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OZET
Acil Serviste infron Micro Cor Elektrokardiyografi Cihazinin Klinik Gecerlilik Ve

Giivenilirligi

Dr. Ramazan SABIRLI

Acil servisimizde ve diger hastane acil servislerinde kullanilan
elektrokardiyografi(EKG) cihazlar1 kagit ¢iktis1 vermekte olup bu c¢iktilarin uzun
siireler depolanmalarinda deformasyonlar olugmakta ve veri kayiplar1 meydana
gelebilmektedir. Hastanelerde HBYS sistemine gecilmektedir fakat mevcut yazili
verilerin dijital ortama aktarilmasinda veri kayiplari mevcut olabilmektedir.

Halihazirda radyotelemetri tabanli sistem ile islev goren elektrokardiyografi
cihazlart mevcuttur. Ancak higbir cihazin klinik kullanimda gegerlilik ve
giivenilirliginin gercek hasta lizerinde yapilmis ¢aligmalari mevcut degildir.

Calismaya acil servise gelen, monitorlii gézlem birimine alinan bireylerde basit
rastgele 0rneklem metodu ile belirlenen 245 hasta alinmistir.

Hastalara ardil sirali olarak Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazi
ve Infron Micro Cor EKG cihaz ile EKG ¢ekildi.Her iki cihaz EKG ¢iktis1 verilerinde;
kalp hiz1 (atim/dakika), P dalga amplitiidii (mV), PR segment uzunlugu (ms), QRS
stiresi (ms), QT intervali (ms), QTc interval siiresi (ms), horizontal ST segment
depresyonu (tiim derivasyonlar i¢in ayr1 ayri olarak kaydedildi) (mm), horizontal ST
segment elevasyonu (tiim derivasyonlar i¢in ayr1 ayri olarak kaydedlmistir) (mV), U
dalgas1 mevcut ise QU intervali (ms), parazitli derivasyon sayisi, EKG tanisi, EKG
cekim siiresi verileri karsilagtirildi.

Infron Micro Cor EKG cihazimnin klinik gegerlilik ve giivenilirligi arastirildi.

Infron Micro Cor EKG kalp hizi, P dalga amplitiidii, PR segment uzunlugu,
QRS siiresi, QRS amplitiidii, ST segment depresyonu ve elevasyonu, U dalgasini
gostermek hususunda Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K cihaz1 ile ¢ok yiiksek
uyumluluk gésermistir.

Infron Micro Cor EKG cihazi klinik kullanim agisindan gegerli ve giivenilir
bulunmustur.

Telemetri tabanli EKG sistemlerinin kullanilmasi hastanelerde 6zellikle acil

servislerde EKG ¢ekim siiresinin kisalig1, cihazin boyutsal agidan avantajli olmasi ve



hastane veri tabaninda EKG kaydi saklanabilmesi sebebiyle ¢alisma kolaylig1 ve veri
saklama kolaylig1 saglayacaktir.
Ayrica 112 acil ambulans hizmetinde de 12 derivasyonlu kablosuz EKG

sistemlerine gecilmesinin yarar saglayabilecegini diistinmekteyiz.



SUMMARY

Clinical Validity And Reliability Of infron Microcor Electrocardiography
Device At the Emergency Medicine Department.

Dr. Ramazan SABIRLI

Electrocardiography (ECG) devices that used in our emergency medicine
department and the other emergency departments, give paper output, and when these
outputs are stored for a long time, deformations and data loss may occur. Hospitals are
changing the system to HBY'S but there may be data loss in transferring digital data to

existing written data.

Currently, there are electrocardiography devices that makes function with a
radiotelemetry based system. However, there is no study of the validity and reliability

of any device on the actual patient in clinical use.

245 patients, who were determined by simple random sampling method, were

taken from the emergency service to the monitoring unit.

Ecg was performed to patient consecutivelly with Nihon Kohden Cardiofax M
1350 K ECG device and Infron Micro Cor ECG device.Heart rate (pulse / minute), P
wave amplitude (mV), PR segment length (ms), QRS interval (ms), QT interval (ms),
QTc interval duration (ms), horizontal ST segment depression (Mm), horizontal ST
segment elevation (recorded separately for all leads) (mV), QU interval (ms) with U
wave, number of artifacted leads, ECG diagnosis, duration of ECG acquisition were
compared at the ECG output.

Clinical validity and reliability of the Infron Micro Cor ECG device was

investigated.

Infron Micro ECG device showed very high compatibility with Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K device to show heart rate, p wave amplitude, PR segment length,

QRS duration, QRS amplitude, ST segment depression and elevation, u wave.
Infron MicroCor ECG was found to be valid and reliable for clinical use.

Using of telemetry based ECG systems will facilitate ease of operation and

Xl



data storage in hospitals (especially in emergency departments) because of the short
duration of ECG capture, the advantage of the device in terms of size, and the ability
to store ECG recordings in the hospital database.

We also think that transition to 12-lead wireless ECG systems in 112

emergency ambulance service may be beneficial.






GIRIS

Gilinlimiizde teknolojik gelismeler ortaya ¢iktik¢a bir¢ok alanda kullandigimiz
cihazlar modernize olmaktadir. Bu modernizasyondan tibbi cihazlar da payini almakta
olup zaman gectikge yeni teknolojik cihazlar ortaya konmaktadir.

Halen iilkemizdeki ve diinyadaki acil servislerde biiylik ebatli, hantal ve
kullannm zorluklar1 olan, verileri kagit ciktis1 olarak depolanmak zorunda olan
elektrokardiyografi cihazlar1 kullanilmakta olup acil servisimizde de Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K(Nihon Kohden Corporation Tokyo, Japan) iiriin isimli
elektrokardiyografi cihazi kullanilmakta ve bu tip biiyiik ebatli cihazlar sik sik diigme
sonucu hasar gormekte olup zaman zaman da yeni cihaz almak gereksinimi ortaya
cikmakta ve ciddi miktarda bedel ile yurt disindan ithal edilmektedir.

Acil servisimizde ve Dbircok hastane acil servislerinde kullanilan
elektrokardiyografi(EKG) cihazlart kagit ciktisi vermekte olup bu c¢iktilarin uzun
stireler depolanmalarinda deformasyonlar olugmakta ve veri kayiplar1 meydana
gelebilmektedir.

Teknolojinin ilerlemesi ile dijital dokiimantasyonun hasta verisi saklamada
daha etkin olacagi asikardir. Yeni nesil radyotelemetri tabanli tibbi cihazlar hasta
verisinin dijital ortamlarda saklanmasi agisindan 6nemli hizmet sunmaktadir.

Halihazirda radyotelemetri tabanl sistem ile islev goren elektrokardiyografi
cithazlar1 mevcut olup mevcut hicbir cihazin klinik kullanimda gegerlilik ve
giivenilirliginin gercek hasta tizerinde yapilmis tespit ¢alismalari mevcut degildir.

Dahasit uzun yillardir klinikte halihazirda kullanilan hi¢bir EKG cihazinin
hastalar {izerine gergeklestirilmis bir gecerlilk-giivenilirlik caligmas1 literatiir
taramamizda saptanmamis olup mevcut cihazlar igerisinde standart kabul edilmis
herhangi bir cihaza da rastlanamamustir.

Tiim EKG cihazlarinin International Electrotechnical Commission(IEC) IEC
6061-2-25 standartlarina uygunlugu test edilip testi gectikten sonra kullanimina ilgili
tilkeler mevzuatlar1 dogrultusunda izin verilmektedir.

Ulkemizde Tibbi Cihaz Yénetmeligi dogrultusunda cihazin CE (Conformite European)
belgesi almas1 sonrasinda piyasaya ¢ikismna ve hastalarda kullanimina izin
verilmektedir (1)

Calismamizda klinik gegerlilik-giivenirlirligi arastirilacak olan Infron Micro



Cor Elektrokardiyografi cihazinmn preklinik performans testleri Bogazici Universitesi
Biyomedikal Miihendisligi Enstitiisii test laboratuvarinda yapilmis olup test hastalar

izerinde herhangi bir ¢alisma yapilmamaistir.



GENEL BILGILER
1.  ELEKTROKARDIYOGRAFI
1.1  Tammm ve Tarihcgesi

Kalp dokusu tarafindan olusturulan elektriksel potansiyelini biiyiiterek hareket
eden kagit lizerine kaydeden cihaza -elektrokardiyograf, elde edilen traseye
elektrokardiyogram, kayit ve yorum islemine de elektrokardiyografi(EKG) adi
verilmektedir (2-4).

Sozciigiin  etimolojisi Yunanca elektrodan tiliretilmis, ¢ilinkii elektriksel
aktivite, kardio (kalp) ve Yunanca "yazacak" anlamina gelen bir Yunan kokii olan
grafik sozciiklerinin birlesimidir.

St Bartholomew's Hospital'da 1872'de hastanin kalp atislarinin kaydini almak
icin Alexander Muirhead tarafindan atesli bir hastanin bileklerine tel baglayarak kalp
atimlarinin takibi yapilmistir (5).

Bir bagka oncil EKG cihazi ise, Londra'daki St Mary's Hastanesi'nden
Augustus Waller tarafindan gelistirilmistir (6). Bu EKG makinesi, bir projektore
sabitlenmis bir Lippmann kapiler elektrometreden olusuyordu. Kalp atiginin izi, bir
oyuncak trenine sabitlenmis bir fotograf plakasina yansitilmaktaydi. Bu, bir kalp
atisinin gercek zamanli olarak kaydedilmesine izin verdi.

Hollanda'nin Leiden kentinde ¢alisan Willem Einthoven, 1901'de icat ettigi
dize galvanometreyi (ilk pratik elektrokardiyografi) kullandiginda ilk gelisme geldi
(7). Bu cihaz hem Waller'm kullandig1 kapiler elektrometre hem de 1897'de Fransiz
mithendis Clement Ader tarafindan ayr1 ayri icat edilen dize galvanometre'den ¢ok
daha duyarliydi (8).

Einthoven 1895 yilinda, P, Q, R, S ve T harflerini, kapiler elektrometre
tarafindan elde edilen dalgalarin denklemler ile diizeltilmis olusturdugu teorik dalga
bicimlerine vermistir (A, B, C ve D kilcal elektrometrenin dalga formu i¢in kullanilan
harflerdir) (9). Einthoven biiyiik olasilikla Descartes'in geometriyle d6rnegini izlemek
icin baslangi¢ harfini P'yi se¢mistir (9).

Diizeltilmis kapiler elektrometre dalga formuna uyan dize galvanometre
kullanilarak daha kesin bir dalga formu elde edildiginde P, Q, R, S ve T harflerini
kullanmaya devam etmistir ve bu harfler giinlimiizde hala kullanilmaktadir. 1924'te

kesfi icin Nobel Tibb1 Odiiliinii almistir (10).



1937'de Japon fizik¢i Taro Takemi tarafindan ilk tasinabilir EKG cihazi icat
edilmistir (11). O ¢agin temel ilkeleri gliniimiizde halen kullanilmaya devam etmekle
birlikte, yillar icinde elektrokardiyografide bir¢ok ilerleme kaydedilmistir.
Enstriimantasyon, hantal bir laboratuar cihazindan, elektrokardiyogramin bilgisayarl
yorumunu i¢eren kompakt elektronik sistemlere doniismiistiir (12).

Viicudun ¢esitli yerlerine konan iletici uglar (elektrotlar) vasitasiyla ortaya
cikan elektriksel degisiklikler yiikseltilerek potansiyel farklar1 kaydedilir ve o bolgeye
gore adlar verilir. Her bir degisik bolge i¢cin EKG’de olusan egriye derivasyon
denmektedir (13).

Standart EKG'de 12 ayr1 derivasyonun kaydi yapilir. DI derivasyonu, sol kol-
sag kol arasinda potansiyel farkini; DII derivasyonu, sag kol sol bacak arasinda

potansiyel farkini; DIII derivasyonu, sol kol-sol bacak arasinda potansiyel farkini

gosterir. Bunlara standart derivasyonlar ad1 verilmektedir (13).

0.5 mV

Sekil-1 Standart elekrokardiyografi elektrotlarinin yerlestirilmesi.
1.2  EKG Derivasyonlari
1.2.1 Ekstremite Derivasyonlart

Einthoven kanununa gore; ayn1 anda ii¢ ekstremite derivasyonuna ait EKG
kaydedilirse, 1. ve IIl. derivasyonlara ait potansiyellerin toplami II. Derivasyonun
potansiyeline esittir (13) (Sekil-1).

I. Ekstremite derivasyonu kaydedilirken elektrokardiyografin negatif ucu sag
kola ve pozitif ucu sol kola baglanir. Elektrokardiyograf bu durumda pozitif kayit
gerceklestirir (13).



Il. Ekstremite derivasyonu kaydedilirken, elektrokardiyografin negatif ucu sag
kola ve pozitif ucu sol bacaga baglanir. Dolayisiyla, sag kol sol bacaga gore negatif
oldugunda, elektrokardiyograf pozitif kayit yapar (13) (Sekil-1).

I1l. Ekstremite derivasyonu kaydedilirken, elektrokardiyografin negatif ucu
sol kola ve pozitif ucu sol bacaga baglanir. Bu durumda, sol kol sol bacaga gore negatif
oldugunda, elektrokardiyograf pozitif kayit yapar (13) (Sekil-1).

1.2.2  Gagiis Derivasyonlar: (Prekordiyal Derivasyonlar)

EKG’ler, cogunlukla, elektrotlardan biri Sekil 8’de goriildigii gibi, gdgsiin 6n
yiiziinde ve kalbin dogrudan iizerinde yerlestirilerek kaydedilirler. Bu elektrot,
elektrokardiyografin pozitif ucuna baghdir. Farksiz (indifferent) elektrot adi verilen
negatif elektrot, sekilde de gosterildigi gibi, ayn1 anda, esit elektriksel direngler
araciligiyla sag kola, sol kola ve sol bacaga baglanir. Alt1 standart gégiis derivasyonu,
genellikle goglis elektrodu sekilde gosterilen alti noktadan her birine sirasiyla
yerlestirilerek, gogiis kafesinin 6n duvarindan kaydedilirler. Farkli kayitlar V1, V2,
V3, V4, V5 ve V6 olarak bilinirler (13) (Sekil-2).

SEKIL-2 Gogilis Derivasyonlart ve Ekstremite Derivasyonlarinin Yerlestirilme Yerleri

Kalbin ylizeyleri, gogilis duvarina yakin olduklarindan, her gogiis derivasyonu
baslica elektrodun hemen altindaki kalp kasinin elektriksel potansiyelini kaydeder.
Bundan dolayi, basta 6n ventrikiil duvart olmak {iizere ventrikiillerdeki kiigiik
anormallikler, gogiis derivasyonlarindan kaydedilen EKG’lerde belirgin degisikliklere
yol agabilirler. V1 ve V2 derivasyonlarinda, normal kalpten kaydedilen QRS kayitlar
genellikle negatiftir. Bunun sebebi, bu derivasyonlardaki gogiis elektrodu kalbin
tabanina apeksine gore daha yakindir ve kalbin tabani ventrikiil depolarizasyonunun

biiyiik boliimii esnasinda elektronegativite yoniindedir (Sekil-1). Aksine olarak, V4,



VS5 ve V6 derivasyonlarindaki QRS kompleksleri genellikle pozitiftir. Ciinkii, bu
derivasyonlarda gogiis elektrodu, depolarizasyonun biiyiik boliimii esnasinda
elektropozitifligin yoniindeki kalbin apeksine daha yakindir (13).

1.2.3  Biyiitiilmiis Unipolar Ekstremite Derivasyonlart

Yaygin olarak kullanilan diger bir derivasyon sistemi, biiylitiilmiis linipolar
ekstremite derivasyonudur. Bu kayit tipinde, ekstremitelerin ikisi elektriksel direngler
aracilifiyla elektrokardiyografin negatif ucuna ve igiincii ekstremite pozitif uca
baglidir. Pozitif u¢ sag kolda oldugunda aVR, sol kolda ise aVL ve sol bacakta
oldugunda aVF olarak bilinirler (13).

EKG dalgalart kardiyak aksiyon potansiyeli, eksitasyonun yayilimi, iletilen
hacmin karakterine gore viicut ylizeyinden kaydedilir. Elektrokardiyografik teoriler,
bu lic komponent {izerine birlestirilerek olusturulur (14).

Kalp hiicrelerinde her an depolarizasyon ve repolarizasyon olmaktadir.
Hiicrelerde elektromanyetik kuvvet potansiyel farkin yoniine gore olugsmaktadir. EKG
elektrotlarinin viicut yilizeyi ya da kalple temas etmesi kardiyak impulslarin
elektromotor kuvvet olarak olusmasi ve kaydedilmesi igin gereklidir (15).

Kas kasilmaya baslamadan Once, depolarizasyonun kasilmanin kimyasal
olaylarini baglatmak tizere kas boyunca yayilmasi gerekir (Sekil-4). P dalgasi, atriyum
kasilmasinin baslangicinda ve QRS kompleksi ventrikiil kasilmasinin baslangicinda

meydana gelir (13) (Sekil -3).
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Sekil -3 Aksiyon Potansiyeli-EIZE} Dalgalan Iliskisi

Ventrikiiller, repolarizasyonun olugsmasindan sonra, yani T dalgasinin sonuna
kadar kasili kalirlar. Atriyumlar, P dalgasinin bitiminden yaklasik 0,15- 0,20 saniye
sonra repolarize olurlar. Bu, ayrica elektrokardiyogramda yaklasik olarak QRS
kompleksinin kaydedildigi zamandir. Bu nedenle, atriyumun T dalgas1 olarak bilinen
atriyumun repolarizasyon dalgasi1 genellikle ¢ok daha biiyiik olan QRS kompleksi
tarafindan gizlenir. Bundan dolayi, elektrokardiyogramda atriyuma ait T dalgas1

nadiren gdzlenir. Ventrikiiliin repolarizasyon dalgasi, normal elektrokardiyogramda T



dalgasidir. Normal olarak, ventrikiil kas1 bazi liflerde depolarizasyon dalgasinin (QRS
kompleksi) baslamasindan 0,20 saniye sonra repolarize olmaya baslar (13).

Elektrot tipi ne olursa olsun yeterli derecede EKG jeli ile elektrodun cilde
uygun sekilde temasinin saglanmasi, gogiis elektrotlarimin dogru ve sabit
yerlestirilmesi 6nem arz emektedir. EKG’nin uygun kalibrasyonunun yapilmasi ve
kayit sirasinda hastanin sakin durmasi diger 6nemli noktalardir (4).

EKG kagidi en kii¢ligiiniin eni ve boyu Imm olan karelere boliinmiistir.
Kagitta iki kalin ¢izgi arasinda bes kii¢iik kare vardir. Trasede her kiiciik kare 0,04 sn,
iki kalin ¢izgi arasi ise 0,20 sn’dir (3, 4,16, 17, 18, 19).

2. Ekstremite ve Gogiis Elektrotlarinin Yerlestirilmesi
2.1  Bipolar Ekstremite Derivasyonlar: (D1- D2- D3)

D1 Sag kol ve sol kol, D2 sag kol ve sol bacak, D3 de sol kol ve sol bacak
arasindaki potansiyeli kaydetmektedir. Sol kola sar1, sag kola kirmizi, sol bacaga yesil,
sag bacaga siyah elektrot yerlestirilmektedir. Eger ekstremite ampute edilmisse,

elektrot ampute edilen bolgenin proksimaline yerlestirilir (4, 13,14,15, 18).

2.2 Unipolar Ekstemite Derivasyonlar1 (aVR, aVL, aVF)

Derivasyonlar isimlendirilirken Onlerine konan “a” harfi augmented yani
giiclendirilmis anlami tasimaktadir. Ayrica “V” voltaj, “R” sag kol, “L” sol kol ve “F”
harfi sol bacagi ifade eder. AVR’ de sag kol pozitif, AVL’de sol kol pozitif, AVF’de
sol bacak pozitiftir (3, 4, 13,15,16,17,20).

2.3 Unipolar Prekordiyal Derivasyonlar (Gogiis Derivasyonlari)

Gogiis derivasyonlari, gogiis lizerine ardisik 6 elektrotun degisik noktaya

konulmas ile elde edilir. G6giis derivasyonlar1 sagdan sola dogru V1°’den V6’ya

numara verilerek gogis kafesi icindeki kalbi ¢evreler.

Prekordiyal derivasyonlarin dogru yerlestirilmesi i¢in 6zen gosterilmelidir:

V1: Sag 4. interkostal araligin sternumla kesisim noktasina V2: Sol 4. interkostal

araligin sternumla kesisim noktasina V3: V2 ile V4’1 birlestiren ¢izginin orta noktasina
V4: 5. interkostal araligin midklavikular ¢izgi ile kesisim noktasina V5: 5. interkostal
araligin anteriyer aksiler ¢izgi ile kesisim noktasina V6: 5. interkostal araligin mid-
aksiller ¢izgi ile kesisim noktasina yerlestirilir (Bkz.Sekil-2). Elektrot sivisi jel,
elektrotlarla viicut yiizeyi arasina siiriiliir. Iyi bir grafik elde edebilmek i¢in gerekirse

hastadaki gogiis killart temizlenmelidir. (3, 4, 13,15,16,17,20).



3. EKG Kaydederken Dikkat Edilecek Hususlar

Hasta sirtiistii ve kas kasilmasina neden olmayacak durumda rahat ve sakin bir
sekilde yatirilir. Hastaya yapilacak islem hakkinda kisaca bilgi verilir. Elektrotlar
uygun ve dogru yerlerine, cilde iyice temas edecek sekilde yeterli miktarda elektrojel
stiriildiikten sonra yerlestirilir. Elektrot yapistirilarak ¢ekilen EKG’lerde hasta viicudu
ile temas eden elektrot kisimlar1 kendiliginden elektrojel icermektedir.

EKG c¢ekiminde en sik yapilan hata sag kol ile sol kolun ters baglanmasidir.
Bu durumda aVR ‘de QRS’in pozitif olacagi ve D1’de P dalgasinin negatif olacaktir.
EKG iizerinde degerlendirmeyi bozan titresimlerden kaginmak ve teknik olarak iyi bir
trase elde etmek icin cihaz iyi bir sekilde topraklanmalidir.

Cekime baglamadan Once kalibrasyonu yapilamali ve kalibrasyonun
ImV=10mm yani iki biiylik kare boyunda ve bir biiyilkk kare (0,20 sn) eninde
oldugundan emin olunmalidir. Tiim derivasyonlar, her derivasyon en az 3-4 kompleks
icerecek sekilde kaydedilmelidir

Elektrotlar el bilegi ve ayak bileginin hemen yukarisina yerlestirilir. Tremoru
olan hastalarda elektrotun daha proksimale yerlestirilmesi daha kaliteli EKG elde
edilmesini saglamaktadir (1 6, 20).

4. EKG Dalgalar1 ve Segmentler

EKG’de P, Q, R, S, T ve U harfleri normal EKG’yi tanimlayan harflerdir.
4.1  Pdalgas:

Atrial depolarizasyonu yansitmaktadir. P dalgast en agik II ve VI
derivasyonlarinda goriiliir. P dalgasinin genligi 2,5 mm’den ve siiresi 0,12 sn’den
azdir.

4.2  PRvePQ Araligi

P dalgasinin baglangict ile QRS kompleksinin baglangici arasindaki siirenin
Ol¢iilmesiyle elde edilir. Atriyumlarin depolarizasyonu, uyarmin atriyoventrikiiler
diigiime, his demetine, dallara ve Purkinje liflerine gegmesi i¢in gereken toplam stireye
isaret eder. Eriskinlerde, PR aralig1 i¢in normal deger 0,12-0,20 saniyedir (13,21) .
4.3 QRS kompleksi

Ventrikiillerin depolarizasyonunu yansitir. Q dalgasi P dalgasindan sonraki ilk
negatif dalgayi, R dalgasi ilk pozitif dalgayi, S dalgas1 ise R’dan sonraki negatif
dalgay ifade eder.

Ventrikiillerin depolarizasyonu ii¢ donemde ele alinabilir. Birinci donemde



ventrikiiler septumun depolarizasyonu s6z konusudur. Bu depolarizasyonun yonii
soldan saga dogrudur (Sekil 4). Ikinci donemde sag ve sol ventrikiil es zamanl
depolarize olur. Sag ventrikiilin depolarizasyonu soldan saga, sol ventrikiiliin
depolarizasyonu ise sagdan sola dogrudur. Sol ventrikiil kiitlesi sag ventrikiil
kiitlesinin yaklagik ii¢ kati kadardir ve ikinci donemde depolarizasyonun ortalama

yonii sagdan sola dogrudur (13,21) (Sekil 4).
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Sekil-4 Ventrikiillerin Depolarizasyonu

Ventrikiil depolarizasyonda iiclincii doneminde posterobazal sag ve sol
ventrikiil serbest duvarlar1 ve ventrikiiler septumun taban bdliimleri depolarize olur.
(Sekil-4) Bu doneme ait depolarizasyon yonii ise soldan saga dogrudur (13,21).

Normal bireyler arasinda bile QRS ornekleri belirgin farkliliklar gosterir.
Ornegin kisinin zayif ya da sisman olmasi durumunda kalbin de dikey ya da yatay
konumda olabilmesi nedeniyle gerek gogiis gerekse de ekstremite derivasyonlarinda
farkli QRS oOrnekleriyle karsilasilmaktadir. Q dalgasinin derinligi (DIII ve aVR
disinda) 2 mm’nin altindadir. Q dalgast derinligi R dalgas1 genligiyle
karsilastirildiginda bu oran V4, V5 ve V6’da %15’in, I, II, aVF’de %25’in, aVL’de
%350’nin altindadir (13,21).

Ozellikle obez bireylerde D III derivasyonunda daha yiiksek genlikli ve genis
Q dalgalar1 gozlenebilir. AVR derivasyonunda normal olarak 0,04 sn genisliginde ve
degisik derinliklerde Q dalgasi ya da QS 6rnegi goriilebilir. Bazen DIII, aVL ve V1°de
de QS oOrnegine rastlanabilir (21).

Normal olarak R dalgasinin genligi derivasyonlara gore degiskenlik gosterir
(en yliksek R dalgasi siklikla V5 ve V6’da goriiliir). S dalgasinin derinligi de
derivasyonlara gore degisir (en derin S dalgasina siklikla V1 ve V2’de rastlanir.

Eriskinlerde normal olarak QRS kompleksinin siiresi (Q dalgasinin baglamasi ile S



dalgasinin sonlanmasi arasindaki siire) 0,11 saniyeyi asmaz (22). R dalgas1 boyunun
'/diinden biiyiik ve en az 0,04 sn siiresindeki ilk negatif q dalgasi anormal veya

patolojik q dalgasidir ve MI i¢in 6nemlidir.

4.4 ST Segmenti

QRS kompleksinin sonundan T dalgasinin baglangicina kadar gecen siiredir.
Normalde diiz ve izoelektriktir. EKG yorumunda biiyiik 6nemi vardir.

4.5 T Dalgas

Ventrikiillerin repolarizasyonunu yansitir. Eriskinlerde normal T dalgasinin
stiresi 0,10-0,25 sn’dir. Genligi ise gogiis derivasyonlarinda 10 mm’nin, ekstremite
derivasyonlarinda 6 mm’nin altindadir.

Normal olarak DI, DIl, V3-V6’da pozitif, (aVR’de negatif (ventrikiil
repolarizasyonunun yonii bu derivasyondan uzaklastigi icin) T dalgalar1 goriilmektedir
(21).

Diger derivasyonlarda ise T dalgasiin goriinlimii degiskenlik gostermektedir:
DIll, V1-V2°de pozitif ya da negatif, aVL ve aVF’de pozitif, negatif ya da bifazik
olabilir.
4.6 U dalgast
T dalgasini izleyen ve nasil oldugunu kesin olarak bilinmeyen bir dalgadir.

Normal kisilerde de goriilebilir. Hipokaleminin bir bulgusudur.
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Sekil-5 Standart Elektrokardiyografi Dalgalari

4.7 OT aralig

Q dalgasimin baglangicindan T dalgasinin bitisine (izoelektrik hatla birlestigi
nokta) kadar gecen slire QT araligi olarak adlandirilir (Sekil 5). QT araligi,
ventrikiillerin depolarizasyon ve repolarizasyonu i¢in gecen siireyi yansitir ve
genellikle ventrikiiler aksiyon potansiyeli siiresine karsilik gelir.

Erigkinlerde kalp hiz1 60-100 atim/dakika araliginda oldugunda 350 ile 440
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milisaniye arasinda degisebilmektedir. QT mesafesi kalp hizindan etkilenir ve bu
nedenle QT mesafesinin kalp hiz1 gz 6niine alinarak belirlenen haline diizeltilmis QT
denir ve genellikle QTc olarak kisaltilir (3,4,15,16,20,21). QTc st smrt 430
milisaniyedir. Erkeklerde> 440 ms ya da kadinlarda> 460 ms ise QTc uzamistir. (23)
QTc hesaplamada kullanilan formiiller su sekildedir;

Bazett Formulii: QTc = QT / VRR Frederica

Formiilii: QTc = QT / RR 1/3 Framingham

Formiilii: QTc = QT + 0.154 (1- RR)

Hodges Formiili: QTc = QT + 1.75 (kalp hiz1 - 60) seklindedir (23).

S. Elektrokardiyografinin Degerlendirilmesi

Degerlendirme isleminde en 6nemli konular; hiz, ritm, aks, iskemi, hipertrofi
ve infarktiistiir.

5.1  Hizn Degerlendirilmesi

Hiz i¢in asagidaki tariflenen yontemlerde, EKG kagit hizinin 25 mm/sn
oldugundan emin olunmalidir.

1. yontem: RR araliklar1 arasindaki biiyiik kareler sayilir. 300 rakami bu sayiya
boliinerek kalp hiz1 elde edilir.

2. yontem: 2 RR dalgas1 arasindaki kiiciik karelerin sayis1 hesaplanir. 1500
rakami bu sayiya boliiniir (4,5, 16, 17, 21,22).

Hiz: a) Tasikardi (> 100 atim/dk) b) Normal (60-100 atim/dk) c¢) Bradikardi
(<60 atim/dk) olarak gruplandirilir.

5.2 Aritmilerin Degerlendirilmesi

Aritmi yerine disritmi terimi de siklikla kullanilmaktadir (14,15,23). Birgok
faktor aritmiye neden olabilir (3, 18, 23). Aritminin anlasilabilmesi i¢in dnce normal
EKG’yi 1yi bilmek gereklidir.

Kalbin normal ritmine, regiiler ritm denir ve ritm siniis diigiimiiniin kontrolii
altindadir. Normal siniis ritmi 60-100 atim/dk’dir (3, 17). Normal bir ritmde, EKG’de
ayni dalgalar arasindaki uzaklik daima birbirine esittir. iletinin hizlanmas: tagiaritmi,
yavaglamasi bradiaritmi ve herhangi bir noktada iletiminin engellenmesi de kalp blogu

olarak adlandirilir (3, 24).

6. ELEKTROKARDIYOGRAFI CIHAZLARI

Bir elektrokardiyograf, EKG sinyal aliminda kullanilan hasta modiilii ve ana



islemci, hizli yazicisi ve ekranmi tutan EKG islemi i¢in geri kalan1 olmak {izere 2 ana
bilesene ayrilmistir. Viicuttaki diisiik seviyeli EKG sinyali, daha fazla bilgisayar islemi
icin yiikseltilir ve dijital bir sinyal haline doniistiiriiliir.

Elektrokardiyogram, cesitli artefaktlar1 azaltmak i¢in kullanici tarafindan
secilebilen filtrelerle goriintiillenmek tizere islenir. Cok diislik frekansli taban ¢izgisini
azaltmak icin yiliksek geciren bir filtre kullanilir. Algak geciren filtreler, yiiksek
frekansh kas artefaktin1 zayiflatir, c¢entik filtresi, alternatif akim giiciinden gelen
paraziti zayiflatir.

Iyi bir cilt hazirlig1 ve elektrod yerlesimi, bu filtrelerin ortak kullanimina olan
ithtiyact ortadan kaldirmak i¢in filtre kullanimin1 azaltir (19,25).

ST segmentinin bozulmasini énlemek i¢in, diisiik frekans kesintisi otomatik
modda 0,67 Hz'den yliksek veya manuel modda 0,05 Hz'den yiiksek olmamalidir (19).
Yiiksek frekansli bilgilerin kaybolmasini oOnlemek igin, yliksek frekans
kesintisi, eriskinlerde ve ergenlerde 150 Hz'den diisiik olmali ve kizlarda 250 Hz'den

diisiik olmamalidir. Sekil-6” da 6nerilen filtre diizeyleri gosterilmektedir (19).

Recommended recording bandwidths pre-stored in device set-up:
‘Auto’ mode 0.67 — 150Hz
‘Manual’ mode 0.05 - 150Hz

Mains filter (50Hz filter)  Off

Sekil-6 EKG Cihazlari I¢in Onerilen Filtre Diizeyleri

6.1 Kablosuz Elektrokardiyografi Cihazlan

Kablosuz EKG sistemleri, genel olarak hasta baglant1 birimi ve goriintiileme
birimi seklinde iki temel birimden olusmaktadir. Hasta baglanti biriminde, EKG
sinyali kuvvetlendirilerek filtrelenmekte ve sayisallagtirilmaktadir. Goriintiileme
biriminde ise, sayisallastirilmis EKG sinyali grafik ve/veya sayisal parametrelere
doniistiiriilmektedir. Kablosuz veri iletisimini esas alan uygulamalardaki temel
farkliliklar daha ¢ok birimler arasindaki veri transferi i¢in kullanilan iletisim
tekniginde ve goriintiileme sistemlerindeki tekniklerden dolayidir.

Birgok sistemde veri transferi Bluetooth, Zigbee veya Wireless Fidelity(Wi-
Fi) standartlari ile kurulan aglar ile gergeklestirilmektedir (26-27).

Bir caligmada, ii¢ elektrotlu ve sag-bacak siiriiciisii olan mikrodenetleyici

tabanli kablosuz EKG sistemi gelistirilmistir. Bu sistem EKG sinyalini, tasarlanan
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devre vasitasiyla alarak mikrodenetleyici tabanli yazilim ile sayisallastirmaktadir.
(29).

Do-Un Jeong ve Se-Jin Kim tarafindan yapilan bir ¢alismada kullanish bir
EKG sisteminin tasarimi tartisilmistir. Sistemde giyilebilir EKG sensérleri ve EKG
verisinin kablosuz olarak iletilebilmesi i¢in Zigbee uyumlu kablosuz sensor noktalari
kullanilmistir. EKG sinyalinin PC (Personel Computer) vasitasiyla izlenebilmesini
saglayan bir yazilim gelistirilmistir (26).

Rozeha A. Rashid ve ark. hastalarin evde kullanabilecekleri bir EKG sistemi
gelistirmislerdir. Sistem sensor diigiimii, baz istasyonu ve sensor diigiimleri ile baz
istasyonu arasindaki diiglimler olmak {izere 3 temel birimden olugsmaktadir (29).

Patrick O. Bobbie ve ark. tarafindan gergeklestirilen bir ¢alismada EKG
sinyallerinin ger¢ek zamanli olarak analizini yapabilen bir sistem gelistirilmistir.
Sayisallastirilan EKG sinyali Wi-Fi donanimli bir PDA (personal digital assistant)
kullanilarak hasta tarafindan goriintiilenebilmektedir (30).

T. K. Kho ve ark. veri transferi i¢in bluetooth teknolojisini kullandiklar
calismalarinda bir EKG izleme sistemi onermistir. EKG sensorii ile hastadan elde
edilen sinyal bluetooth modiiller kullanilarak link ile alic1 tarafa iletilmistir (27).

Veri transferi i¢in Bluetooth, ZigBee veya Wi-Fi protokollerinin cep telefonu
ve PDA gibi driinlerin goriintiileme cihazi olarak kullanilabilmesinin yolunu
acmaktadir (28).

7. RADYOTELEMETRI

Biyomedikal alaninda farkl: tiplerde radyotelemetri sistemleri mevcuttur fakat
calisma mantiklari birbirlerine benzemektedir. Bir 6n kuvvetlendirici EKG sinyalini,
RF tagiyici isaretin modiile edebilecegi seviyeye kuvvetlendirir. Eski telemetri
sistemlerinde darbe siiresi modiilasyonu (PDM) darbe konum modiilasyonu (PPM) ve
hatta ¢ok ytiksek giivenilirligin ve hassasiyetin gerektigi klinik takip uygulamalarinda
darbe kod modulasyonu (PCM) kullanilmaktaydi. Verici kiigiik bir pil kutusundan
beslenmektedir. Deney hayvanlari ile yapilan calismalarda vericiler bu yontem ile
dogrudan hayvanin viicuduna yerlestirilmektedir. Boylece harici baglantilara veya
kablolara gerek kalmamaktadir (32,33).

Modiile edilmis sinyal alici sistemde anten tarafindan toplanmaktadir. Bu
sinyal demodiile edilerek orijinal sinyal alic1 tarafta elde edilmis olur. Sinyal istenirse

tekrardan kuvvetlendirilebilmektedir. Alici sistemin sabit bir noktada bulunmasi ve



hastadan izole durumda olmasi sebebiyle gii¢ beslemesi genellikle dogrudan elektrik
hatlarindan saglanir (32,33).

GEREC VE YONTEM

Calisma acil servise gelen, monitorlii gézlem birimine alinan bireylerde basit
rastgele 6rneklem metodu ile belirlenen sayida hasta alinmastir.

Calismaya baslanmadan o©nce etik kurul onayr alinmis olup calismaya
sonrasinda baglanilmistir. Pamukkale {iiniversitesi girisimsel olmayan klinik
arastirmalar etik kurulu baskanligi tarafindan tarihinde sayisi ile etik kurul onayi
alinmistir.

Calismaya baslama oncesinde Micro Cor EKG cihazi tarafimizda mevcut idi.

Denek Se¢cimi

Calismaya alinmasi planlanan hastalara (rasgele se¢ilen 18 yasindan biiyiik
bireyler) calisma hakkinda bilgi verildi, calismaya katilmay1 kabul edenlerden yazili
onamlar1 alindi. Bilgilendirilmis goniillii olur formu ektedir (Ek-1).

Caligma formunda (Ek-2) goniilliilerin demografik 6zellikleri, calismaya dahil
olma veya diglama kriterleri, goniilliilere ait her iki cihazdan alinan EKG g¢iktist
verilerinde; kalp hizi (atim/dakika), PQ intervali (ms), P dalga amplitiidii (mV), PR
segment uzunlugu (ms), QRS stiresi (ms), QT intervali (ms), QTc interval siiresi (ms),
Horizontal ST segment depresyonu (tiim derivasyonlar ic¢in ayr1 ayri1 olarak
kaydedilmistir) (mm), Horizontal ST segment elevasyonu (tlim derivasyonlar i¢in ayr1
ayr1 olarak kaydedlmistir) (mm), U dalgas1 mevcut ise QU intervali (ms), Parazitli
Derivasyon Sayisi, EKG tanisi, EKG ¢ekim siiresi verileri kullanilmistir. Calisma
Formu Ektedir (EK-2).

Calisma igin Pamukkale Universitesi girisimsel olmayan klinik arastirmalar
etik kurulu bagkanligina basvuruldu. Caligsma igin alinan etik kurul onayindan sonra
calismaya baslanildi. Calisma sirasinda goniilliilerin cilt biitiinligiinii bozacak ya da
komplikasyon yapabilecek metaryal ya da metot kullanilmadi. Goniilliilerin
mahremiyeti ve bilgilendirilmesi i¢in azami dikkat saglandi.

Caligma acil servise herhangi bir sikayetle gelen, monitorlii gdzlem biriminde
izleme alinan bireylerde basit rastgele 6rneklem metodu ile belirlenen sayida hasta
alinmistir. 18 yas tlizeri olmasi, ¢calismay1 kabul etmesi ve ¢alismaya dahil olabilmek
icin yazilt onam verebilecek yeterlilige sahip olmasi, bilincinin agik olmasi, gebe

olmamasi caligmaya alinma kriterleri olarak belirlendi.
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On sekiz yas alt1 olmak, ¢alismay1 kabul etmemek, ¢alismaya dair goniilliiliik
rizasinmi geri almis olmak, gebe olmak, bilinci kapali olmak, riza verebilecek yeterlilikte
olmamak (psikoz kliniginde olmak) EKG ¢ekimi i¢in gereken supin pozisyonu veya
60° horizontal yatis pozisyonuna getirilmesi sakincali olmak, ilk EKG ¢ekiminden
hemen sonrasinda(ilk 20 dakika) diger cihaz ile EKG ¢ekilmemis olmasi ¢alismay1
dislama kriteri olarak alind.

Caligma rasgele secilen acil serviste olan goniilliilere yapildi, goniilliilerin acil
servise herhangi bir sikayetle bagvurmasi, genel durumu ve vital bulgularinin iyi

olmasi, ¢aligmaya dahil olma kriteri olarak alindu.

Géniilliiler I¢in Arastirmaya Dahil Olma Kriterleri:
Hasta grubu: Calismaya dahil olmak i¢in yazili onam1 mevcut olmak
18 yas ve lizeri yasta olmak
Acil servis monitorlii gozlem biriminde takip ediliyor olmak
Kontrol grubu (Varsa): Yok Goniilliiler i¢in diglama kriterleri:
Hasta grubu:
1. 18 yas ve alt1
2. Calismaya katilmayi kabul etmeyen
3. Gebe hastalar
4. Bilinci Kapali ve/veya Entiibe Edilmis Hastalar
5. EKG Cekimi i¢in gereken supin pozisyonu veya 60° horizontal yatis pozisyonuna
getirilmesi sakincali hastalar.
Kontrol grubu (Varsa): Yok.
Goniilliiler i¢in ¢calismadan ¢ikarilma kriterleri:
1. Goniilliiler calismanin istedigi asamasinda ¢alismadan ¢ikmak istedigini belirtebilir.
2. ikinci cihaz ile EKG ¢ekimi ilk 20 dakika i¢inde yapilmamis olmak.

3. Ilk EKG ¢ekimi sonrasinda ‘’Kardiyak veya Solunumsal Arrest’’ gelismesi

Orneklemin Belirlenmesi

Calismaya Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi yetiskin acil
servisine bagvuran ve acil servis monitorlii gozlem biriminde izlemi yapilan, ¢aligmaya
dahil olmak icin belirtilen kriterlere sahip olan, yazili onami mevcut olan,18 yas ve
tizeri hastalar alinmig olup, 6rneklem biiyiikliigii %90 giic degeri ve 0,8 Kappa diizeyi
icin en az 226 olarak hesaplanmis, 6rneklem biiyiikliigiine %10 luk ilave yapilarak 250



olarak alinmasi hedeflenmistir.

EKG Cekiminde Kullanilacak Cihazlar

Infron Micro Cor EKG Cihazi

Gegerlilik giivenilirlik calismasi1 yapilacak olan Micro Cor EKG cihazi
telemetri tabanli bir yeni nesil elektrokardiyograf olup boyutlar itibariyle 85mm X
87mm x 23mm ebatlarda olup yetigkin bir insanin avug i¢ine sigacak biiyiikliiktedir

(34) (Sekil-7). Yaklasik agirligi 70 gram olarak belirtilmektedir.

Sekil-7 Infron Micro Cor EKG Cihazi

Hastaya bagli elektrodlardan EKG sinyallerini alarak yiikseltilerek ve
sayisallagtirilir ve bu veri kablosuz olarak, bilgisayara takili olan USB ¢ubugu yolu ile
bilgisayar yazilimina iletlir. 2 adet AA boyutlarinda her tiirlii (Alkali, NiCd, veya
¢inko) pille caligmaktadir. Cihaz tasinirken, USB adaptorii cihazin arkasindaki
yuvasina yerlestirilebilir (Sekil-8).
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Sekil-8 Micro Cor EKG Cihazi Batarya Kutusu ve USB adaptoriiniin Goriintimii

Micro Cor EKG Cihazi, hastaya bagli elektrotlardan alip sayisallagtirdigt EKG
verisini yakinindaki bilgisayara takilan USB adaptoriine kablosuz olarak aktarir.
Sayisal kablosuz iletigimi sebebiyle verinin bozulma, degisme riski yoktur. USB
Adaptorii, kullanilmadiginda cihazin arkasindaki yuvasinda saklanabilmektedir.

Kablosuz iletigim sayesinde;

Elektriksel giivenlik amagli topraklama gerekmez ¢iinkii elektrik ¢arpma riski
stfirdir. ' EKG kaydi yapilacak hasta ile bilgisayarin yanyana getirilmesi
gerekmemektedir. Hasta EKG kaydi sirasinda diger bir odada yatabilir, gecici olarak
hareket etmesi gerektiginde kablolar1 ¢ikarmadan, EKG cihazin1 da yanina
alabilmektedir.

Hastaya bagli elektrotlar tek tek kendi rengi ve numarasindaki porttan takilarak
hastaya dair veriler cihaza aktarilarak burada yiikseltilir ve 2.4 GHz ISM band1
tizerinden haberlesme ile verinin aktarilacagi bilgisayara tasinabilir USB portu ile
aktarilmaktadir. 20 metre mesafeye kadar USB portu ile iletisim saglanabilmektedir
(Sekil-9).

AC Filtresi (50/60Hz), Drift Filtresi (f-3dB= 0.05 / 0.15 / 0.50 Hz) EMG
Filtresi (150 / 100 / 40 Hz) araliklarinda ayarlanabilmektedir (Sekil-9).



Elektriksel/'Mekanik
Giic Kaynagi 2 adet AA Pil (NiMH, NiCd, alkalin, cinko)
Boyut 85mm x87mm xZ3mm
Agirlik 150 gr
Calisma Cirakligt m*r-4n*r
Depolama Sicaklig -10C- 60°C
Gli Tuketimi 25mW (bekleme)
Isomw (veri alma)
(alkali pille yaklasik 45 saat)
Ging Gin Gllo~u 15uV pp
Giris Direne >5 OM
CMRR >110dB
Giris Gerilin Arcligi «45mV
Maks. Giris Ofseti «-500mV
Frekans Araligi 0,05-200Hz
Kalibrasyor IntemalReterence
Ekg Olciimii
Veri Ornekleme Siklig1 8800 ornek/s
Veri Kayit Sikligi 35U ornek/s
6rnek Ic me C6z0nJr.080 24 Dit
Olgnm nin\/
Kayit Hassasiyeti 3.5uv
Kayit Guriiltisii 5uVv
Elekt'cd Giis Akimi <1pA
Filtreler AC Filtresi 150/60HZ)
Drift Filtresi (f 3d3- 0.05 / 0.1 >/ 0.50 Hz) EMG Filtresi (150/100/40
Hzl
Telsiz Haberlesme
Usb Adaptcr Giic Tiiketini 75mW m aks im ur
Haberlesme Frekansi 2.4GHZiSM 3and1
Anten giici 1 mw
Haberlesme Mesafesi 20 metreye kadar
Ekg Kablosu
Kablo Malzemesi Silikon
Elekt'cd Baglantisi Klips
Agirlik /0 gr
Koblo Uzunlugu Gogiis:50cm Kol/Bacak: 100 cm

Sekil-9 infron Micro Cor EKG Cihazi Teknik Ozellikleri

Tablet bilgisayar veya masaiistii bilgisayar ile USB portu iizerinden baglanti
kurulabilmektedir. EKG ¢ekiminin yonetilebilmesi i¢in veri aktarilacak bilgisayarda
Micro Cor _1,6  Windows.exe programi kurulmasi gerekmektedir. Ayrica MAC OS
isetim sistemi ile ¢alisan bilgisayarlar i¢in de programi1 mevcuttur.

Elektrotlarin hasta ve cihaz ile baglantis1 saglandiktan sonra once PC den
Micro Cor _1,6  Windows.exe programi agilir, cihazin sag iit kosesinde bulunan on/of
tusuna 3 sn siire ile basilarak cihaz iizerinde yesil 151k yandiginda(Sekil-10)
program arayiiziinde de sag iist kosede es zamanl olarak baglant1 kuruldu isareti

gorilmektedir (Sekil - 11-1 numaral1 buton).
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Sekil-10 Micro Cor EKG Cihaz1 Uzerinde Baglant1 Yapilisi

Baglant1 kuruldu isareti goriildiikten sonrasinda program ara yiiziinde sol iist
kosede yer alan play butonuna(Sekil-11/2 numarali buton) basildiginda ekranda
hastadan alinan verilerin hangi derivasyondan hangi kalite oraninda geldigi ve
baglanmayan derivasyon olup olmadigina dair bilgi ekran1 goriilmekte(Sekil-12) ve
baslat butonuna tiklandiginda EKG dalgalar1 goriilmektedir (Sekil-13). Ekranda aktif

kayit islemi devam ederken istendigi anda stop butonuna tiklanarak c¢ekim

durdurulabilmektedir.

Ayrica EKG ¢ekimi durdurulduktan sonra filtre butonlarina tiklamak suretiyle
istenen diizeyde veriler filtre edilebilmektedir. Program ara yiiziinde; AC Filtesi (Sekil
-13/1), Kayma Filtresi (Sekil-13/2), EMG Filtresi (Sekil-13/3), Hassasiyet
Secenegi(Sekil -13/4) ve Zaman Olgegi(Sekil -12/5) mevcuttur. Cihaz IEC 60601-251

standartlarina uygundur.
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Sekil-11 Micro Cor EKG Bilgisayar Programi Ara Yiizii Gorlintiisii
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Sekll 12 Mlcro Cor EKG Bllglsayar Programi Arayuzu Elektrot Kontrol Ekrani
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Sekil-13 Infron Micro Cor EKG Cihazi ile Cekim Sirasinda Arayiiz Ekran1 Ve Filtre
Butonlar1

EKG ¢ekimi durduruldugunda istenirse ekran hareket butonu ile (Sekil 13-6
numarali buton) ekran kaydirilarak istenen, paraziti daha az olan ekran segilip
yazdirilma imkani mevcuttur.

Nihon Kohden Cardiofax M1350 K EKG Cihazt

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG Cihaz1 236 x 120 x 322 mm
boyutlarinda ve yaklasik 3,9 kg. agirliga sahip olan bir EKG cihazidir. Agirlig
dolayisiyla tastyict 6zellikli masa benzeri bir sistemin {izerinde kullanilmaktadir.

Cihaz bilinyesinde EKG verilerini anlik gdsteren 5,7 in¢ genisliginde renkli
LED ekran mevcuttur (Sekil-14) Batarya ve/veya sehir elektrigi ile kullanim
secenekleri mevcuttur. Ayrica USB veya wireless baglantt donanimi eklenebilme
ozelligine sahiptir (36). Cihaz IEC 60601-2-51 standartlarina uygundur.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG Cihazi ile EKG ¢ekimi yapilirken
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once elektrotlar hastada EKG derivasyonlarimin yerlestirilme noktalarina yapistirilir.
Sonrasinda EKG cihazinda bulunan On/Of tusuna (Sekil-13/1) uzun basilarak
cihaz agilir ve cihaz ekraninda hastadan alinan EKG verilerine dair goriintiiler gortiliir.
Cihazin FILTER tusuna(Sekil-13/3) basildiginda cihaz EKG verilerini otomatik
filtrelemektedir. Start/Stop tusuna basildiginda ise EKG cihazi hastanin verilerini

basmaya baglamaktadir (Sekil-13/2).

n

o G P D

Sekil-14 Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG Cihaz1
EKG Cikti Verilerinin Elde Edilmesi

Calismaya katilan tiim hastalarda acil servis bagvurulari sirasinda EKG ¢ekim
egitimi almis, profesyonel acil tip personeli tarafindan ardil zamanli olarak Infron
Micro Cor (Infron Teknolojik Sistemler Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Istanbul/Turkey) ve Nihon Kohden CardiofaxM 1350 K (Nihon Kohden Corporation
Tokyo, Japan) cihazlari kullanilarak standart EKG kayitlar1 alinmistir ve her iki cihaz
ile 10mm/mV genlik ve 25mm/sn hizda kaydedilmistir.

Hem infron Micro Cor (Infron Teknolojik Sistemler Sanayi ve Ticaret Limited
Sirketi Istanbul/Turkey) hem de Nihon Kohden CardiofaxM 1350 K (Nihon Kohden
Corporation Tokyo, Japan) cihazlar1 baslangig¢ filtre verileri daha 6nce de belirtilen
standart veri araliklarinda ve 35 Hz. olarak ayarlanmistir (Bkz.Sekil-14) (19).

Ayrica standart EKG isleminde her iki cihaz ile veri saglanimi sirasinda EKG

elektrotlar1 (Sekil-15/1) standart EKG 6l¢lim noktalarinda (Bkz.Sekil-2) yapistirilmis



haldedir ve ayrica bu elektrotlara her iki EKG cihazinin kablosu da ayni tip klipsli

mekanizma ile eklenmistir. (Sekil-15-2)

\ J
Sekil-15 EKG Cekimi Sirasinda Kullanilan Elektrotlar (1-Klipsler,2-Kendinden Jelli
Elektrotlar)

Infron Micro Cor EKG (infron Teknolojik Sistemler Sanayi ve Ticaret Limited
Sirketilstanbul/Tiirkiye) cihazinin bluetooth verileri bluetooth tabanli veri aktarim
aparati1 ile Piranha Windows Tab 8001 Intel Atom Z3735G 16GB 8" IPS Tablet
(Piranha Bilisim Teknolojileri Pazarlama San.Tic.Ltd.Sti-Istanbul/Tiirkiye) adl tablet
bilgisayara aktarilmis ve bu cihazda yiiklenmis olan Micro Cor 1,6 Windows.exe
programi ile goriintiilenip Samsung SL M2020 Mono(Samsung Electronics Co.Ltd
South Korea) yaziciya wifi baglantisi lizerinden yazdirma islemi yapilip ¢ikt1 haline
getirilmistir.

Basilan ¢iktilar programda yer alan veriler dogrultusunda standart EKG ¢1kt1
verilerinde oldugu gibi milimetrik araliklar1 belirgin bir sekilde basilmistir (Sekil 16).
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COR
Sekil-16 Infron Micro Cor EKG Cihazindan Elde Edilen EKG Cikt1 Ornegi

Ayrica Infron Micro Cor Elektrokardiyografi (Infron Teknolojik Sistemler
Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi Istanbul/Tiirkiye) cihaz1 ile ¢ekilen EKG verileri
Piranha Windows Tab 8001 Intel Atom Z3735G 16GB 8" IPS Tablet(Piranha Bilisim
Teknolojileri Pazarlama San. Tic. Ltd. Sti-Istanbul/Tiirkiye) adli tablet bilgisayara
aktarildiginda Samsung SL M2020 Mono(Samsung Electronics Co.Ltd South Korea)
yazici ile basim ile es zamanli olarak hastanemiz PACS sistemine de kayit edilmesi
planlanmig fakat gerceklestirilmemistir. Calisma sonuglanim siiresi
kisa oldugu i¢in calisma sonrasinda hastane PACS sistemine kayit aktif hale getirilmesi
planlanmistir.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K (Nihon Kohden Corporation Tokyo,
Japan) EKG cihazindan alinan ¢ikt1 ise fotokopi veya baska kagida basim veya

fotokopi islemi yapilmadan klinikte kullanildig: sekliyle degerlendirilmistir (Sekil
17).
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Sekil-17 Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K (Nihon Kohden Corporation Tokyo, Japan)
EKG Cihaz1 Ciktist

Her iki elektrokardiyografi cihazinin ¢iktilar1 alindiktan sonrasinda hastanin
mevcut klinik takibi ve tedavisi Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K (Nihon Kohden
Corporation Tokyo, Japan) elektrokardiyografi cihazi ile devam ettirilmistir ve hasta
tedavi ve takibinde herhangi bir aksama meydana getirilmemistir.

Her iki cihazin ¢iktilar1 ayri klasorlerde toplanmis olup her ¢iktiya bir numara
verilmistir, EKG c¢iktilarinda hasta ismi ve diger bilgileri yer almamistir. Es zamanh
olarak Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K (Nihon Kohden Corporation Tokyo, Japan)
ve Infron Micro Cor (infron Teknolojik Sistemler Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Istanbul/Turkey) EKG cihazlari ile ¢ekilen elektrokardiyogram ¢iktilarina
ayni1 sira numarasi verilmistir. Elde edilen elektrokardiyogram ¢iktilarinda asagida
belirtilen amplitiid ve siire 6l¢iimleri yapilmistir.

Elektrokardiyogram ¢iktilar1 karsilastirmali degerlendirilmesinde kalp hizi
(atim/dakika), PQ intervali (ms), P dalga amplitiidii (mV ), PR segmenti (ms), QRS
siiresi (ms), QT intervali (ms), QTc intervali (ms), Horizontal ST segment
depresyonu(mm),Horizontal ST segment elevasyonu(mm), T dalga amplitiidi, U
dalgas1 mevcut ise QU intervali (ms), parazitli derivasyon sayisi verileri kullanilmigtir.

Kalp hiz1 herhangi bir derivasyonda (iki cihaz ¢iktisinda da ayni derivasyon) 2
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RR dalgas1 arasindaki kiigiik karelerin sayist hesaplanip 1500 rakami bu sayiya
boliinerek hesaplanmistir (3,4, 15, 16, 20,21).

QRS siiresine, QT ve QTc degerlerine her iki cihaz ¢iktisinda da aymi
derivasyonda bakilmasi suretiyle goglis derivasyonlarinda en belirgin QRS goriilen
derivasyondan bakilmistir.

P dalga amplitiidii her iki cihaz EKG c¢iktisinda DII derivasyonunda bakilarak not
edilmistir. ST elevasyon ve depresyonu 0l¢limii ise her iki cihaz i¢in ayr1 ayr1 ve her
derivasyon verileri ayr1 ayr1 olarak kaydedilmistir.

QTc hesaplamada kalp hiz1 60-100 arasinda olan kisilerde Bazett formiilii, diger
kalp hizlarinda olan kisilerde ise Federica formiili kullanilmistir (22).

Elektrotlar viicuda yapistirildiktan elektrokardiyogram ¢iktisi alinmasina kadar
gecen siire verisi (sn) kaydedilmistir ve uygulanma siireleri (klipslerin takilmaya
baslanmasindan ¢iktinin elde edilmesine kadar gegen siire) forma kaydedilmis ve
karsilastirilmistir.

Her iki cihazla elde edilen EKG ¢iktilarinda en az 1 QRS bileskesinde artefakt
mevcut ise o derivasyon parazitli derivasyon olarak kabul edildi. P amplitdii, PR
aralig, QRS siiresi ve QT aralig1 hesaplanmasina engel teskil etmeyen kas giiriiltii
artefaktlar1 degerlendirmeye alinmadi.

Her iki cihaz EKG c¢iktis1 verilerinde tiim EKG derivasyonlarinda ST segment
depresyonu ve ST segment elevasyonlar1 her derivasyon i¢in iki grup arasinda “’Cohen
Kappa’® degeri bakilarak karsilagtirildi.

0,5 mm ve lizeri ST depresyonu ’ST Depresyonu Var’’ seklinde,

0,5 mm’den daha az olan ST depresyonu ’ST depresyonu Yok’ seklinde
kategorize edildi.

Her iki cihaz EKG ¢iktilarinda her derivasyondaki ST segment elevasyonlari
ekstremite derivasyonlari ve giiclendirilmis derivasyonlarda (augmented) 0,5 Mv ve
tizeri ST segment elevasyonu “’ST Segment Elevasyonu VAR’ seklinde, 0,5 Mv’tan
daha az olan ST segment elevasyonu ’ST Segment Elevasyonu YOK’’ seklinde olmak
lizere kategorize edildi.

Gogiis derivasyonlarinda;

* V2-V3 derivasyonlarinda;
Erkeklerde; 40 Yas Uzerinde > 0.2 Mv
40 Yas Altinda > 0.25 Mv Kadinlarda



>0.15 Mv
* Diger gogiis derivasyonlarinda ise >0,1 Mv ST segment elevasyonu

“’ST Segment Elevasyonu VAR’’ olarak kategorize edildi.

EKG Cikt1 Verilerinin Tanisal Degerlendirilmesi

Her iki cihaz ile elde edilen elektrokardiyogram ¢iktilar1 bir acil tip uzmani
tarafindan degerlendirilmistir ve her EKG c¢iktisina dair klinik tan1 acil tip uzmaninca
forma kaydedildi.

EKG tanilar1 oncelikle Normal Siniis Ritmi tanist alip almadigina gore
gruplanarak veri setine kaydedildi.

Daha sonrasinda ise tim EKG tanilar1 en sik yer alan tanilara gore
gruplandirilarak kategorik degisken haline getirildi.

Istatistiksel Analiz

Veri analizinde ¢’SPSS (Statistical Package for Social Sciences) 17.0”
istatistik paket programi kullanilmistir. Istatistiksel analizlerde gruplar arasinda
parametrik degiskenlerin analizi i¢in paired t testi kullanilmistir. Gruplar arast uyumun
degerlendirilmesinde numerik verilerde Pearson Korelasyonu, kategorik verilerde ise
Kappa istatistiginden yararlanilmigtir. Kappa istatistiginde K >0,80 miikemmel
uyumluluk olarak kabul edildigi i¢in uyum i¢in en az 0,80 kappa degeri anlamli kabul

edildi (36). p<0.05 degeri anlaml1 olarak kabul edildi.
BULGULAR

Calismaya 100 kadin (%40,8),145 (%59,2) erkek olmak iizere toplam 245
kisi alindi. Calismaya katilan Kisilerin yas ortalamasi ise 62,7 olarak hesaplandi.
Medyan yas 67 olarak hesaplandi. En kiiciik yas degeri 18, En biiyiik yas degeri
ise 93 olarak saptandi. Kadinlarin 66’s1 (%66) 65 yas ve iistii yastaydi. Erkeklerin
ise 76’s1 (%52,4) 65 yas ve iizeri yastaydi. Kadinlarin yas ortalamasi1 64,6,
erkeklerin yas ortalamasi ise 61,37 idi. (Tablo-1)

Cahismaya toplamda 250 hasta alinmasi planlanmasina karsin 2 hasta
EKG’lerinde deformasyon(yirtilma) meydana gelmesi sebepli,3 hasta da Infron
Micro Cor EKG cihazi ile ¢ekilen EKG lerinin Nihon Kohden Cardiofax M 1350
K EKG cihaz ile EKG cekiminden 2 saat kadar sonra cekilmis oldugu fark

edilerek calismadan cikarildilar.
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Kadin Erkek Toplam
Yiizde
%
Sayi 145 (%59,2) 245
100 100
(%40,8)
65 Yas Ve Ustii 66 (%66) 76 (%52,4) 142 2%057,95
65 Yas Alti 34 (%34) 69 (%47,6) 103 %42,05
Minimum 18 18
Maksimum 93
88
Yas
Ortalama 64,65 61,37
Ortanca 66 71
Std.Sapma 18,73 17,56

Tablo-1 Cahsmada Yer Alan Géniilliilerin Demografik Ozellikleri

Calismada Infron Micro Cor. EKG cihaz1 ile EKG cekilen hastalarin
58’inin kalp h1zi>100 atim/dk (%23,7) ,174 “iiniin (%71) kalp hiz1 60-100 atim/dk
arasinda,13’iiniin(%35,3) ise kalp h1z1<60 atim/dk olarak saptandi. Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG Cihaz ile EKG cekilen hastalarin ise 75’inin (%30,6)
kalp hzi> 100 atim/dk, 160’mmin (%65,3) kalp hiz1 60-100 atim/dk
arasinda,10’unun ise kalp h1z1<60 atim/dk olarak saptandi.

Calismada yer alan kisilerin kalp hiz1 ortalamasi Infron Micro Cor. EKG cihaz1
ile ¢ekilen EKG’lerde 90,4 atim/dk iken Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG
Cihazi ile ¢ekilen EKG’lerde ise 92,5 atim/dk olarak saptandi.

Her iki cihaz ile ¢ekilen EKG lerde Olgiilen kalp hizlar1 arasinda Pearson
Korelasyon Testi uygulandi. Her iki grup arasi korelasyon katsayisi 0,911 olarak
bulundu. Ayrica her iki grup arasinda bagimsiz degiskenlerde Student’s t Testi

uygulandi istatiksel olarak anlamli fark saptanmadi (p=0,367) (Tablo-2).



] ] Infron Micro Cor
Nihon Kohden Cardiofax M
1350 K
Kalp Hizi Ortalamasi 92,54 90,46
Std. Sapma 25,25 24,76421
iki Grup Arasi Pearson
Korelasyon Katsayisi 0,911
Grup Ortalamalari Arasi
Kargilagtirma P=0,367 <P>0,001)

Tablo -2 Kalp Hizlariin Karsilagtiritlmasi

Infron Micro Cor EKG cihazi ile EKG ¢iktist elde edilme siiresi ortalamasi
57,5 saniye olarak saptandi. Medyan deger ise 56 sn olarak bulundu. Minimum siire
32 sn, maksimum siire ise 96 sn olarak bulundu. Grubun standart sapmasi 10,93 olarak
saptand1 (Tablo-3).

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 ile EKG ¢iktis1 elde edilme
stiresi ortalamast 65,2 sn olarak bulundu. Medyan deger ise 65 sn olarak bulundu.
Minimum stire 40 sn, maksimum siire ise 96 sn olarak bulundu. Grubun standart
sapmast 9,72 olarak saptandi.

Her iki cihazla EKG ciktilarinin elde edilme siireleri Mann Whitney U Testi
ile karsilastirildi ve her iki grup arasinda anlamli fark saptandi (p <0,001)(Tablo-3).
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Inf Mi C
Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K niron Wicro Lor

Ortalama EKG 65,2 57,5
Cekim Siire(sn)

Medyan Siire(sn) 65 56
Std. Sapma 9,72 10,93
Mann VVhitney U (p<0,001)

Test

Tablo-3 EKG Cekilme Streleri

Her iki cihazla elde edilen EKG ¢iktilarinda; infron Micro Cor EKG cihazi ile
elde edilen ¢iktilarda; 93 EKG’de (%37,9) en az bir parazitli derivasyon mevcut ve
parazitli derivasyon ortalamasi 1,69 iken bu deger Nihon Kohden EKG cihazi ile elde
edilen ¢iktilarda 71 EKG’de (28,9) en az bir parazitli derivasyon mevcut ve parazitli
derivasyon ortalamasi 0,97 olarak saptandi. Her iki grup Ki Kare testi ile karsilastirildi

her iki grup arasinda istatistiksel anlamli fark saptandi (Grafik-1) (Tablo- 4) (p<0,001).

EKG CIHAZLARI-PARAZITLI EKG SAYISI
200
S 100

0 Micro Cor Nihon Kohden

Cihaz
m Parazitli m Parazitsiz

Grafik-1 EKG Cihazlari-Parazitli EKG Sayis1 Grafigi



Infron Micro Cor
Nihon Kohden Cardiofax M
1350K
Ortalama Parazitli 0,97 1,69
Derivasyon Sayisi
Std. Sapma 1,92 2,97
Pearson Ki Kare Test {p < 0,05)

Tablo -4 EKG Ciktilarinda Parazitli Derivasyon Ortalamalari

Iki EKG cihazi ile elde edilen EKG verilerinde en az 4 derivasyonda parazit
saptanan EKG’ler ve bu EKG’lerin ¢ikt1 elde edilme siireleri karsilastirildi.infron Micro
Cor EKG cihazi ile ¢ekilen EKG lerde 4 ve fazla sayida parazitli derivasyon saptanan 44
EKG c¢iktisinin elde edilme siire ortalamasi 68,1 sn (£15,3) olarak bulundu.Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K cihazi ile ¢ekilenEKG lerde 4 ve fazla sayida parazitli
derivasyonu mevcut olan EKG c¢iktilarinin elde edilme siiresi ortalamasi 67,9 (= 9,59)
olarak bulundu.lki grup Mann Whitney U testi ile karsilastirildi, anlamli fark saptanmadi
(p=0,808) (Tablo-5).

Nihon Kohdenlt Infron Micro Cor
Cardiofax M (1350 K
Say1 Ortalama Say1 Ortalama Siire
Stire
. . 67,9 44
Parazitli Derivasyon Sayisi o6 68,1
>4
. . 219 55,2
Parazitli Derivasyon Sayisi 64.8 201
<4
Mann Whitney U Test p=0,808

Tablo-5 Parazitli EKG Ciktilar1 Ve Cikt1 Elde Etme Siireleri Iliskisi

Her iki cihaz ile elde edilen EKG c¢iktilar1 arasinda tanimlanamayacak derecede
parazitli EKG mevcut degildi. Her iki grup icin tanimsiz EKG sayis1 0 idi.

P dalga amplitiidleri her iki cihaz ile elde edilen EKG ¢iktilarinda karsilastirildi
ve Infron Micro Cor EKG cihazinda p dalga amplitiidleri ortalamas1
0,84, Nihon Kohden EKG cihazinda ise 0,77 olarak saptandi. Monomorfik VT tanisi olan
2 hastada ve Pacemaker implantli 2 hastada P dalga amplitiidleri sifir kabul edildi.
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Her iki grup Mann Whitney U testi ile karsilastirildi ve anlamli fark saptanmadi
(p=0,115). Her iki grup verileri Pearson Korelasyon Testi ile karsilastirildi ve iki grup arasi

korelasyon degeri 0,839 saptandi (Tablo-6).

Nihon Kohden Cardiofax M 1350k  [infron Micro Cor EKG

P Amplitiid Ortalama 0.7768 0,8452
Std.Sapma 0,52793 0,53827
Mann VVhitney U P=0,115

Pearson 0,839

Korelasyon Testi

Tablo-6 EKG Ciktilar1 P Amplitiid Verileri

Her iki cihaz EKG ¢iktilarinda PR araligi siiresine bakildi. Atrial fibrilasyon/flatter
on tanist alan EKG’lerde PR siiresi hesaplanamayacagi i¢in her iki cihaz EKG’lerinden en
az bir tanesinden Atrial fibrilasyon veya atrial flatter 6n tanist alan 43 hasta (37’si sadece
atrial fibrilasyon ve atrial flatter, 6 tanesi atrial fibrilasyon ve diger tanilar), Monomorfik
VT tanisi alan 2 hasta ve Pacemaker implanth 2 hasta dahil edilmedi.

PR siiresi ortalamasi Infron Micro Cor EKG cihazi ile ¢ekilen EKG’lerde 0,175 sn
olarak bulundu, maksimum deger ise 0,28 olarak bulundu. 198 hastanin 180 (%91,4)’ inde
PR < 0,20 sn olarak saptandi. 18 hastada (%8,6) PR aralig1 0,20 sn’den uzun olarak
bulundu.

Nihon Kohden EKG cihaz ile ¢ekilen EKG lerde PR siiresi ortalamasi 0,169 sn
olarak bulundu. Maksimum deger 0,28 sn olarak bulundu. 198 hastanin 184 (%93,3)’iinde
PR < 0,20 sn olarak saptandi. 14 hastada (%6,6) PR aralig1 0,20 sn’den uzun bulundu.

Her iki grup verileri bagimsiz non parametrik verilerde t testi ile karsilastirildi ve
gruplar arasinda anlaml fark saptanmadi (p=0,387). Iki grup arasinda Pearson Korelasyon
katsayisi 0,715 olarak bulundu (Tablo-7).



Nihon Kohden Cardiofax M 1350k Infron Micro Cor  [Toplam
EKG
Sayi Yizde [Sayi Yuzde
PR Aralig Ortalama 0,175 0,169
Ortanca 0,16 0,16
Std.Sapma 0,33 0,32
20,20 184 %93,4 180 18 198
>0,20 14 %6,6 91,4 %8,6 %100
Paired T Testi p =0,387
Pearson 0,715
Korelasyon

Tablo-7 Her lki Cihaz EKG Ciktilarinda PR Aralig1 Verileri

Infron Micro Cor EKG cihaz1 ¢iktisinda QRS siire ortalamast 0,10 sn (£0,027)
olarak bulundu. Minimum deger 0,06 iken maksimum deger 0,22 olarak saptandi. Medyan
deger ise 0,09 bulundu.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K cihazi ile elde edilen EKG ¢iktisinda ise QRS
stiresi ortalamas1 0,10 sn (£0,26) olarak saptandi. Minimum deger 0,04, maksimum deger
ise 0,22 olarak saptandi. Medyan deger 0,09 bulundu.

Iki grup Mann Whitney U Testi ile karsilastirildi ve iki grup arasinda anlaml fark

goriilmedi (p=0,201).Her iki grup Pearson Korelasyon testi ile karsilastirildi
Pearson Korelasyon Katsayisi 0,81 olarak hesaplandi (Tablo-8).

Nihon Kohden Cardiofax Infron Micro Cor EKG
M1350k
Sayi Sayi
QRS |Ortalama 0,10 0,10
Suresi |Ortanca 0,09 0,09
(sn) Std. Sapma [0,26 0,26
Mann VVhitney U p =0,201
Test
Pearson 0,81
Korelasyon
Katsayisi

Tablo-8 Her iki Cihaz EKG Ciktis1 QRS Siire Verileri

Infron Micro Cor EKG cihazi ¢iktilarinda QRS amplitiidlerine bakildiginda QRS
amplitiid ortalamasi 4,52 mV (£ 3,6), medyan degeri 4, olarak bulundu. Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazi ¢iktilarinda QRS amplitiid ortalama degeri 4,61 mV

(£3,71), medyan degeri 4, olarak bulundu. iki grubun korelasyon katsayisi
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ise 0,80 olarak saptandi (Tablo-9).

Infron Micro Cor EKG

Nihon Kohden Cardiofax M niron flicro Lor
1350k
Sayi Sayi

QRS Ortalama 4,61 4,52

Siiresi  |Ortanca 4 4

(sn) Std. Sapma 3,71 3,6

Mann VVhitney U Test p =0,781

Pearson 0,80

Korelasyon

Katsayisi

Tablo-9 Her iki Cihaz EKG Ciktis1 QRS Amplitiid Verileri

Infron Micro Cor EKG cihazi EKG ¢iktilarinda QT siirelerinin ortalama degeri
0,36 sn (£0,47), olarak bulundu. Minimum deger 0,22 sn, maksimum deger 0,52 sn,medyan
deger 0,36 olarak bulundu.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 EKG ¢iktilarinda QT siirelerinin
ortalama degeri 0,36 sn (£0,49), olarak bulundu. Minimum deger 0,22sn, maksimum deger
0,52sn, medyan deger 0,36sn olarak bulundu. (Tablo-10)

iki grup Pearson Korelasyon Testi ile karsilastirildi. Pearson korelasyon katsayisi
0,80 olarak bulundu (Tablo-10).

QRS siiresi >0,12sn olan EKG ¢ikt1 verilerinin korelasyon analizinde korelasyon

katsayis1 0,981 saptanmistir.

Infron Micro Cor EKG
Nihon Kohden Cardiofax M 1350k
Sayi Sayi
QT Ortalama 0,36 0,36
Siiresi Ortanca 0,36 0,36
(sn) Std.Sapma  |0,47 0,49
Minimum 0,22 0,52
Maksimum 0,22 0,52
Pearson
Korelasyon 0,805
Katsayisi

Tablo-10 Her iki Cihaz EKG Ciktist QT Siire Verileri

QTc sinir degerleri erkek ve kadinlarda farkli oldugu i¢in (23) veriler bu iist sinirlar
dogrultusunda kategorize edildi. Erkeklerde> 440 ms, kadinlarda> 460 ms ise QTc uzamis
olarak kategorize edildi.

Infron Micro Cor EKG Cihaz1 ¢iktilarinda 145 erkek hastadan 103 ‘{iniin (%71)

QTc degeri normal aralikta saptandi, 42 erkek hastanin QTc degeri normal araligin



tizerinde bulundu.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG Cihaz ¢iktilarinda 145 erkek hastanin
104’tinde (%71,7) QTc degeri normal sinirlar igerisinde bulundu, 41 erkek hastada (9%28,3)
ise QTc degeri normal araligin iizerinde bulundu. Her iki grup arasinda Kappa testi
uygulandi ve kappa degeri 0,61 olarak bulundu.

Infron Micro Cor EKG Cihazi ¢iktilarinda 100 kadin hastadan 54 “iiniin (%54) QTc
degeri normal aralikta saptandi, 46 kadin hastanin (%46) QTc degeri normal araligin
tizerinde bulundu.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG Cihazi ¢iktilarinda 100 kadin hastanin
48 tinde (%48) QTc degeri normal sinirlar igerisinde bulundu, 52 kadin hastada (%52) ise
QTc degeri normal araligin tizerinde bulundu. Her iki grup arasinda Kappa testi uygulandi

ve kappa degeri 0,60 olarak bulundu (Tablo-11).

TOPLAM

Nihon Kohden Cardiofax 1350 K Infron Micro Cor EKG Cihazi

Normal QTc Uzun QTc Normal QTc Uzun QTc

Sayl [Ylzde [Sayi |[Yuzde Sayl [Yizde |[Sayr |[Yuzde |[Sayr |YUzde
Erkek 104 [%71,7 {41 28,3 103 %71 42 %29 145 %100
Kadin |48 %048 52 %652 54 %54 46 %46 100 %100
Erkeklerde Kappa Degeri= 0,61 Kadinlarda Kappa
Degeri= 0.6C

Tablo-11 Her iki Cihaz EKG ¢iktis1 QTc Siire Verileri
Her iki cihazin EKG veri ¢iktilarinda sadece 1 hastada <’U’’ dalgas1 goriilmekteydi
ve QU segmenti her iki cihaz veri ¢iktisinda, 0,52 olarak hesaplandi. Tek bir hasta verisi
olmasi sebebiyle istatistiksel analize uygun degildi.
Her iki cihaz ile ¢ekilen EKG’lerde ST depresyonu verileri arasinda Kappa
istatistigi yapildi
* DI derivasyonunda Cohen Kappa degeri(K) =0,894
» D2 derivasyonunda k=0,947
» D3 derivasyonunda k=1
* AVR derivasyonunda k=1
* AvL derivasyonunda k=0,829
» AvVF derivasyonunda k=0,924

34



* V1derivasyonunda k=0,715

* V2 derivasyonunda k=1

* V3 derivasyonunda k=0,828

* V4 derivasyonunda k=0,786

* V5 derivasyonunda k=0,794

* V6 derivasyonunda k=0,853 olarak bulundu (Tablo-12).

Derivasyonlar K
DI 0,894
Dil 0,947
Dili 1
AVR 1
AvL 0,829
AVF 0,924
V1 0,715
V2 1
V3 0,828
V4 0,786
V5 0,794
V6 0,853

Tablo-12 Her iki Cihaz EKG Veri Ciktilarinda Derivasyonlarin ST Depresyonu
Acisindan Karsilagtirilmas: Kappa Degerleri

Diger ST segment elevasyon verileri ise ©’ST Segment Elevasyonu YOK’’ olarak
kategorize edildi. Her bir derivasyonda, her iki cihaz EKG ¢iktilarinin verileri arasinda
Cohen Kappa(K) Istatistigi analizi yapildi.

« D1 derivasyonunda k=0,836;

« D2 derivasyonunda k=1,

« D3 derivasyonunda k=0,963;

* AVR derivasyonunda k=0,911;
* AvL derivasyonunda k=0,954;
* AvF derivasyonunda k=0,931 ;
* V1derivasyonunda k=1,

* V2 derivasyonunda k=0,871;

» V3 derivasyonunda k=0, 853;

* V4 derivasyonunda k=1,



* V5 derivasyonunda K=1;
* V6 derivasyonunda k=0,726 olarak bulundu (Tablo-13).

Derivasyonlar K
DI 0,836
Dil 1
Dili 0,963
AVR 0,911
AvL 0,954
AVF 0,931
V1 1
V2 0,871
V3 0,853
V4 1
V5 1
V6 0,726

Tablo-13 Her Iki Cihaz EKG Veri Ciktilarinda Derivasyonlarin ST Elevasyonu Agisindan
Karsilastirilmas1 Kappa Degerleri

Infron Micro Cor EKG cihazi ve Nihon Kohden Cardiofax EKG cihazi ile ¢ekilen
EKG veri ¢iktilari bir acil tip uzmani tarafindan degerlendirildi ve hasta EKG lerine dair
klinik tanilar ayr1 ayr belirtildi.

Tan1 gruplar1 oncelikle Normal Siniis Ritmi(NSR) veya diger olarak gruplandi.
Infron Micro Cor EKG cihazi ¢iktilarinda 81 hastada tani(NSR) olarak bulundu. Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz ¢iktilarinda ise NSR tanis1 sayis1 79 olarak
saptandi. Her iki grup verisi arasinda Kappa Analizi yapildi ve «=0,925 olarak bulundu.

EKG tani1 gruplar her iki cihaz EKG verileri i¢in NSR, yalnizca atrial fibrilasyon /
flatter, Akut Koroner Sendrom, Dal Bloklari/Dal Blogu+Atrial Fibrilasyon, LVH, Siniis
Tasikardisi ve Diger olarak 7 ayr1 gruba ayrildi.

Her iki cihaz EKG veri ¢iktilarinda sadece atrial fibrilasyon/atrial flutter 6n tanisi
alan toplamda 37 hasta mevcut idi.

Ug hastada atrial fibrilasyonun ve akut koroner sendrom tamisi birlikteydi. 5
hastada ise ise atrial fibrilasyonla birlikte Dal Blogu (sol veya sag dal) tanis1 birlikteydi. 1
hastada ise Sag dal Blogu +Akut Koroner Sendrom+Atrial fibrilasyon tanilar1 bir aradaydi.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 ile ¢ekilen EKG ¢ikti
verilerinden &n tanist NSR olan 79 hastada Infron Micro COR EKG cihazi ile EKG
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cekildiginde 1 hastada atrial fibrilasyon saptandi, 1 hastada bigemine ventrikiiler
ekstrasistol dokiimante edildi. (Tablo-14)

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazi ile ¢ekilen EKG ¢ikti
verilerinden 6n tanis1 Atrial fibrilasyon/flutter olan 36 hastada infon Micro Cor EKG
cihazi ile EKG c¢ekildiginde 1 hastanin normal siniis ritmine donmiis oldugu goriildii.

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 ile ¢ekilen EKG ¢ikti
verilerinden 6n tanist Dal Bloklari/Dal Bloklari+Atrial Fibrilasyon olan 31 hastaya
Infron Micro Cor EKG cihazi ile EKG ¢ekildiginde iki hastanin EKG si NSR olarak

saptandi.
TANILAR NHON KOHDEN
TANILAR Micro Cor [NSR  Atrial Akut Dal LVH  Sinis Diger  [Toplam
Fibrilasyon/  |Koroner  |Bloklari/Dal Tagikardisi
Flatter Sendrom  Bloqu+Af
NSR o 0 2 0 1 0 81
Atrial 35 36
0 0 0 0 0
Fibrilasyon/Flatter
Akut Koroner 0 0 18 0 0 0 0 18
Sendrom
Dal Bloklani/Dal 29 29
Blogu+Af 0 0 0 0 0 0
LVH 0 0 0 9 0 9
Siniis Tagikardisi |0 0 27 0 27
Diger 1 0 0 0 44 45
TOPLAM 9 6 18 31 0 g i |25

Tablo-14 EKG Ciktilarinin On Tanilara Gére Dagilimi

Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 ile ¢ekilen EKG ¢ikti
verilerinden 6n tanis1 siniis tasikardisi olan 28 hastanin EKG si Infron Micro Cor EKG
cthaz ile ¢ekildiginde 1 hastanin normal siniis ritmine dondiigii gézlendi.

Her iki cihaz ile ¢ekilen EKG’lerde <’ Akut Koroner Sendrom’’ 6n tanis1 ve Sol
“Ventrikiil Hipertrofisi’’ 6n tanis1 olan hastalarda herhangi bir EKG veri ve tam
degisikligi goriilmedi.

EKG verilerinin degerlendirilmesi sonucu 7 ana grupta kategorize edilen veriler
Kappa Analizi degerlendirildi. « =0,970 olarak bulundu.

TARTISMA
Calismamizda Pamukkale Universitesi Acil Tip AD Acil Servisinde monitorlii

gbzlem biriminde takibi yapilan 250 hastaya ardisik sirayla Nihon Kohden Cardiofax M



1350 K ve Infon Micro Cor EKG cihazi ile EKG gekilerek EKG cikt1 verileri, ¢ikt1 alma
siiresi, EKG tanilar1 ve EKG derivasyonlarinin, EKG de yer alan dalgalar ve segmentlerin
analizi yapilmstir.

Acil servisimizde monitorlii gézlemde takip edilen hastalar Saglik Bakanligi’nin
ilgili yonetmeliklerinde belirtilen kirmizi alan hastalar1 olup mevcut klinikleri itibariyle
yogun bakim takibi gereken veya yogun bakim takibine aday olan, monitdrize takibi
gereken hastalardir (38). Yogun bakim iiniteleriyle paralel sekilde 6nemli bir kesimi 65 yas
iistli hastalar teskil etmektedir (39).

Calismamizdaki hastalarin yas ortalamasi 62,7/y1l olup, Parlak ve ark. (40)
tarafindan yapilmis olan acil servislerde gézlem iinitelerinde kalmayi etkileyen faktorlerin
incelendigi hasta popiilasyonu yas ortalamasma yakin diizeydedir. Bu calismada yas
ortalamas1 tam olarak belirtilmemis olup monitorlii gozlem biriminde takip edilen
hastalarin %52,4’iiniin 65 yas {izeri oldugu belirtilmistir. Calismamizda 65 yas lizeri hasta
orant %57,95 olup literatiir verileriyle uyumludur (40,41).

Calismada 145 erkek (%59,2) ,100 kadin (%40,8) hasta yer almistir. Erkeklerin yas
ortalamasinin (61,37), kadinlarin yas ortalamasindan az olup ¢alismadaki 65 yas iistii erkek
oraninin 65 yas iistli kadin oranindan fazla olmasi erkeklerin kadinlara gére daha erken
yaslarda ciddi saglik problemlerine sahip olmaya bagsladigini diisiindiirmektedir. Literatiir
verilerine gore kadinlarin yasam omriiniin daha uzun olmas1 da calismada saptanan bu
duruma etkisi olabilecegini diisiindiirmektedir (42).

Cihazlarla ardil sekilde ¢ekilen EKG ler arasinda kalp hizi ortalamalarina
bakildiginda Infron Micro Cor EKG cihaz ile gekilen EKG lerde hesaplanan kalp hizi
ortalamasi Nihon Kohden Cardiofax M 1350 cihazi EKGlerine gore daha diisiik
saptanmast ilk EKG cekiminden sonrasinda hastanin daha dinlenmis hale gelmesi ve
stresor faktorlerden etkileniminin azalmasinin  bu farklilia yol agabilecegini
diistindiirmekle birlikte EK Glerdeki kalp hizlarinin birbirine yiiksek derecede korele olarak
bulunmasi cihazin kalp hiz1 tespitinde infron Micro Cor EKG cihazinin Nihon Kohden ile
esdeger oldugunu diistindiirmektedir.

Kalp hiz1 tespiti ve takibi icin Sammito S ve Bockelmann I tarafindan yapilan mobil
cihazlarda kalp hiz1 degiskenligine dair ¢alismada kalp hizi 6lglimii igin altin standart
cihazlar olarak holter EKG cihazlar1 kabul edilmektedir (43).

Zamanin 6nem arz ettigi acil serviste EKG ¢ekiminin miimkiin olan en kisa siirede

tamamlanmasi gerekmektedir. Daha kisa stirede EKG ¢iktis1 elde edilebilmesi i¢in gogiis
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leadlerinin yerlestirilebilmesi i¢in aparatlar gelistirilmeye c¢alisilmistir ve bu hususta
gelistirilen metodlar ve cihazlar patentlenmistir (44-46).

EKG ciktis1 elde etme siirelerine bakildiginda Infron Micro Cor EKG cihazi ile
EKG veri ¢iktis1 elde etme siiresi ortalamasinin (57,5 sn) Nihon Kohden Cardiofax EKG
cihaz1 ile EKG ¢iktis1 elde etme siiresi ortalamasindan daha kisa (65,2 sn) olmas1 Infron
Micro Cor EKG cihazinin acil serviste daha kullanish oldugunu diisiindiirmektedir. Iki
grup arasinda istatistiksel olarak anlamli fark saptanmistir (p<0,001).

Hastalarda ekstremite tremoru (hareket artefakti), gogiis killarinin ¢ok olmasi
(elektrod temas artefakti) gibi, cihazda ise kablolarda meydana gelebilecek problemler
(kirilma,deformasyon) gibi durumlarda artefaktlar ortaya g¢ikabilmektedir. Ayrica acil
serviste kullanilan telefonlar ve ventilatorler EKG’de artefakta yol acabilmektedir (47-49).

Infron Micro Cor EKG cihaz1 ve Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1
ciktilarindaki en az 1 derivasyonda parazit mevcut olan EKG ler incelendiginde her iki
grup arasinda istatistiksel olarak anlamli fark bulunmustur. (p<0,001). Bu durum infron
Micro Cor EKG cihazinin Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazina gore anlamli
sekilde daha parazitli EKG ¢ekimine yol agmis oldugunu gostermektedir.

Her iki cihazla ¢ekilen EKG lerde ¢’tanimlanamayan EKG’’ nin olmamasi da her
ne kadar parazitli ¢ekim gergeklesse de EKG’lerin degerlendirilebilir sinirlarda oldugunu
gostermektedir. Sadece 1 QRS Ol¢limiinde dahi parazit varliginda derivasyonun parazitli
kabul edilmis olmasi da bu sonuca varilmasina neden olmus olabilir.

Her iki cihaz ¢iktilarindan 4 ve fazla sayida derivasyonda parazit mevcut olan
EKG’lerin ¢ikt1 elde edilme siirelerinin karsilastirilmasinda anlamli fark saptanmamasi
fakat EKG g¢ekim siireleri arasinda genel verilerde istatistiksel anlamli fark olusunu Infron
Micro Cor EKG cihazinin hizli EKG ¢ekim siire avantajini parazitli EKG’ler ¢ekildiginde
nispeten kaybettigini diisiindiirmektedir.

Daha az parazitli (4 ten az derivasyonda parazit) ¢ekilen EKG lerin oranina
bakildiginda, EKG ¢ikt1 verileri igerisinde ‘’tanimlanamayan EKG’’ olmamas1 parazit
dezavantajinin goz ardi edilebilecegini diislindiirmektedir. Siire avantaji daha 6n planda
diistiniilebilir.

Ayrica literatlir taramasi1 yaptigimizda ulasabildigimiz kadariyla 150 kadar
calismada kablosuz EKG cihazlar i¢in filtre gelistirilme ¢alismalar1 mevcut olup daha
uygun filtreleme ile cithazin bu konudaki eksikliginin giderilebilecegi diisiintilmektedir
(50).



Kalp hiz1 azaldik¢a P dalga amplitiidiinde azalma gériilmektedir (51). Infron Micro
Cor EKG cihazi ¢iktilarinda 6l¢iilen P dalga amplitiid ortalamasinin (0,8452) Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 ¢iktilar1 P dalga amplitiid ortalamasindan
(0,7768) daha yiiksek olmasinin hastanin ikinci EKG ¢ekilmesi siirecinde kalp hizinin
minimal azalmasina bagli olabilecegi diisiintilmiistiir.

Her iki cihaz EKG’lerinde dl¢iilen P dalga amplitiidlerinin korelasyon analizinde
cihazlar arasinda P dalga amplitiidiinii 6l¢gmede ¢ok yiikksek uyum oldugu saptandi
(r=0,839). Gruplar aras1 anlaml istatistiksel fark saptanmadi (p=0,115).

Calisma verilerinde elde edilen PR aralig1 ortalamasi Infron Micro Cor EKG cihaz1
i¢cin 0,176, Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazi i¢in 0,169 saptanmis olup
literatlirdeki ortalama verilerle uyumludur (52).

Her iki cihaz EKG c¢iktilarinda Slgiilen PR araliklart uzunlugunun korelasyon
analizinde PR araligin1 géstermek agisindan her iki cihaz arasinda yiliksek uyum saptandi
(r=0,715).

Literatiirde kablosuz EKG cihazlar1 siklikla holter EKG cihazlart ile
karsilastirilmaktadir (53). Baska bir EKG cihazi ile karsilastirilan ¢alismaya yaptigimiz
literatiir taramasinda rastlanmamustir.

Beklenen minimum korelasyon katsayisindan kiigiik oranda daha az korelasyon
saptanmasina ragmen elde edilen korelasyon degeri kabul edilebilir diizeydedir.

Cihazlardan elde edilen EKG cikti verilerinde QRS amplitiid o6lgiimlerinin
korelasyon analizinde Infron Micro Cor EKG ile Nihon Kohden Cardiofax 1350 M
EKG cihaz1 arasinda ¢ok yliksek uyumluluk mevcuttur. (r=0,801).Atrial fibrilasyon tanilt
hastalarda QRS amplitiidii hesaplanmamustir.

Infron Micro Cor EKG cihazi hastadan elde edilen empadans verilerini **dijital
filtreleme’” sonrasinda EKG dalga verileri olarak gostermektedir. Dijital filtreleme
yontemleri diisiik sinyal giiriiltii oranina sahip olan filtreleme yontemleridir. Bu 6zellik
QRS dalgalarin1 saptamada diger filtreleme yontemlerine gore 6nem arz etmektedir (54).

Her iki cihaz EKG verilerinde hesaplanan QRS siireleri korelasyon analizinde QRS
siireleri arasinda yiiksek uyum saptanmistir (=0,81). Ozellikle genis QRS siiresine sahip
olan hastalardaki korelasyonun 0,981 gibi ¢ok yiiksek uyumluluk seviyesinde olmasi
Infron Micro Cor EKG cihazinin 6zellikle ventrikiiler tasikardi gibi genis QRS ‘li ritmlerde
giivenle kullanilabilecegini diisiindiirmektedir.

Her iki cihaz EKG verilerinde QT siireleri arasinda korelasyon yiiksek uyumluluk
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diizeyindedir (0,805) .

Her iki cihaz ¢ikt1 verilerinde QTc kappa degeri QT korelasyon degerine gore
nispeten diisiik diizeyde bulunmustur (Erkeklerde 0,61, Kadinlarda 0,60) Bilindigi lizere
Infron Micro Cor EKG cihazi otomatik QT hesaplama 6zelligine sahip degildir. Nihon
Kohden EKG cihazi ise otomatik QT hesaplama 6zelligine sahiptir. Guido H.W. Janssen
tarafindan yapilan ¢aligmada manuel olarak ol¢iilen QTc ve otomatik olarak 6l¢iilen QTc
degerlerinin korelasyonu 0,60 diizeylerinde olup ¢alismamizda bulunan kappa degeri bu
calismadakine paralel diizeydedir (55).

Ayrica Guido H.W. Janssen yaptiklar1 ¢caligmada otomatik (bilgisayar ile) QT
hesaplama yontemleri arasinda uyumlulugun daha yiiksek oldugu bulunmustur. Manuel
olarak hesaplanmigs QTc ve Otomatik olarak hesaplanmis QTc siireleri arasinda
korelasyonun daha diisiik olmasi literatiir ile uyumludur (56,57).

Korelasyon oranmnin daha diisilk saptanmasi manuel hesaplamalarin hata
yapilmasina daha agik oldugunu ve otomatik yorumlama ve hesaplama algoritmasinin
gerekliligini diisiindiirmektedir.

Motoaki Sano ve arkadaglarn tarafindan otomatik QTc degeri hesaplayabilen
Fukuda Denshi ve Nihon Kohden markalarina ait EKG cihazlarinin verileri iizerinde
yapilan ¢alismada iki cihaz arasinda istatistiksel olarak anlamli olmasa da 0,10 ms fark
saptanmistir (57).

Erkeklerde %28-29, kadinlarda ise %46-52 oranlari araliklarinda QTc¢ siiresi uzun
olan hastalarin saptanmasi, toplamda hastalarin yaklasik %30 unda QTc siiresinin uzun
olmas1 acil serviste monitdrize takip edilen hastalarin takibi agisindan 6nemli bir veri
oldugunu diisiinmekteyiz.

Pickham ve ark. tarafindan yapilan c¢alismada kritik hasta bakim iinitelerinde
hastalarin %24 unda uzun QTc goriildiigiini rapor etmislerdir. Bu hastalarda QTc
monitdrizasyonu Onermektedirler. Acil servis monitorlii gézlem biriminde takip edilen
hastalardan olusan 6rneklemimizde %30 gibi 6nemli derecede QTc uzunlugu mevcut olan
hasta popiilasyonu literatiir ile uyumludur (58).

Infron Micro Cor EKG cihazinda 10 dakika siireyle ritm izlenmesi
yapilabilmektedir ve eger otomatik siire hesaplanma algoritmasi da eklenecek olursa hem
daha yiikksek uyumluluk degeri elde edilebilecegi ve monitorizasyon imkani elde
edilebilecegi diistiniilmektedir.

U dalgasiin sadece bir hastada var olup bu durumun da her iki cihazda da



saptanmis olmas1 Infron Micro Cor cihazinin duyarliligi konusunda fikir saglamakla
birlikte istatistiksel olarak analiz yapilmasi uygun degildir. Bu sebeple ¢ok daha fazla
sayida EKG verisi lizeirnde <*U’’ dalgas1 mevcut oldugunda (en az say1 25) hem var- yok
seklinde gruplandirma sonrasinda Kappa analizi, hem de amplitiidlerinin karsilastirilmasi
seklinde korelasyon analizi yapilabilecegi diisiiniilmektedir.

EKG cihazlarinin en 6nemli 6zelliklerinden biri de ST depresyon ve elevasyonunu
dogru ve giivenilir sekilde gdstermeleridir. Kalibrasyonu bozulan EKG cihazlar1 dalga
boylarim1 optimal sekilde gostermemekte ve farkli ST segment yiikseklikleri veya
depresyonlart gosteren EKG ciktilar1 verebilmektedirler. EKG cihazlarmin diizenli olarak
kalibre ediliyor olmas1 gerekmektedir (59).

EKG cihazlarina hasta simiilatorii baglanarak hasta simiilatoriinden verilen
degerlerin EKG cihazi tarafindan ne derece takip edilebildigine bakilarak EKG cihazinin
kalibrasyon testi yapilir (60).

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda D1 derivasyonundaki ST
depresyonu agisindan saptanan 0,894 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade
etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri  ¢iktilarna bakildiginda D2
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 0,947 Kappa degeri Infron Micro Cor
EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri  ¢iktilarmma bakildiginda D3
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 1.0 Kappa degeri Infron Micro Cor
EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda tam
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda AVR
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 1.0 Kappa degeri Infron Micro Cor
EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda tam
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda AVL
derivasyonundaki ST depresyonu acisindan saptanan 0,829 Kappa degeri infron Micro Cor
EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda ¢ok yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.
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Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda AVF
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 0,924 Kappa degeri infron Micro Cor
EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda ¢ok yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda V1 derivasyonundaki ST
depresyonu agisindan saptanan 0,715 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlari arasinda yiiksek uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda V2derivasyonundaki ST
depresyonu agisindansaptanan 1.0 Kappa degeri infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda tam uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarina bakildiginda V3 derivasyonundaki ST
depresyonu agisindan saptanan 0,828 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade
etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarna bakildiginda V4
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 0,786 Kappa degeri infron Micro Cor
EKG cihaz1 ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri c¢iktilarma bakildiginda V5
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 0,794 Kappa degeri Infron Micro Cor
EKG cihaz1 ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarna bakildiginda V6
derivasyonundaki ST depresyonu agisindan saptanan 0,853 Kappa degeri Infron Micro Cor
EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.

Infron Micro Cor cihazi ve Nihon Kohden Cardiofax EKG cihaz1 EKG ¢ikt1 verileri
arasinda ST segmentini gostermek hususunda ¢ok yiiksek uyum mevcuttur. Uyum diizeyi
gbgiis derivasyonlarinin 3 tanesinde(V1-V4-V5) uyum kii¢lik miktarda azalmis olsa da iyi
derecede uyumluluk diizeyindedir. Tiim gogiis derivasyonlarinda uyumlulugun azalmamais
olmasi leadlere ait problem olmadigini diisiindiirmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen EKG veri c¢iktilarina bakildiginda D1

derivasyonundaki ST elevasyonu agisindan saptanan 0,836 Kappa degeri infron Micro Cor



EKG cihazi ile Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda ¢ok yiiksek
uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda D2 derivasyonundaki ST elevasyonu
acisindan saptanan 1.0 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda tam uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda D3 derivasyonundaki ST elevasyonu
acisindan saptanan 0,963 Kappa degeri infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri c¢iktilarinda AVR derivasyonundaki ST
elevasyonu agisindan saptanan 0,911 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihaz ile
Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlari arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade
etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ciktilarinda AVL derivasyonundaki ST
elevasyonu agisindan saptanan 0,954 Kappa degeri infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade
etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri c¢iktilarinda AVF derivasyonundaki ST
elevasyonu agisindan saptanan 0,931 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon
Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade
etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda V1 derivasyonundaki ST elevasyonu
acisindan saptanan 1.0 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda tam uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda V2 derivasyonundaki ST elevasyonu
acisindan saptanan 0,871 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda V3 derivasyonundaki ST elevasyonu
acisindan saptanan 0,853 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiliksek uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda V4 derivasyonundaki ST elevasyonu
agisindan saptanan 1 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihaz1 ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda tam uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda V5 derivasyonundaki ST elevasyonu
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agisindan saptanan 0,954 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihaz1 ile Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazlar1 arasinda ¢ok yiiksek uyumlulugu ifade etmektedir.

Her iki cihazdan elde edilen veri ¢iktilarinda V6 derivasyonundaki ST elevasyonu
acisindan saptanan 0,726 Kappa degeri Infron Micro Cor EKG cihazi ile
Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihazlari arasinda iyi derecede uyumlulugu ifade
etmektedir.

Literatiire taramamizda wireless EKG cihazlari, tasmabilir EKG cihazlar1 veya
transtelefonik EKG cihazlarinin gegerlilik ve giivenilirlik calismasini ¢ok az sayida
saptamig bulunmaktayiz. Mansuroglu ve ark. transtelefonik bir EKG cihazinin gegerlilik
ve giivenilirligi ile ilgili calisma yapmis o6zellikle D2, D3 ve AVF derivasyonlarinda
cihazin standart EKG cihazi ile diisiik diizeyde uyumlu oldugunu bulmuslardir (61). Diger
derivasyonlarda ise uyum diizeylerini belirtmemekle birlikte tanisal olarak faydali
oldugunu belirtmislerdir.

Alejandro ve ark. ise TIPS isimli kablosuz EKG prototipini EKG simiilatori ile
karsilastirmis ve uyumlulugu 0,97 diizeylerinde saptamislardir (62).

Infron Micro Cor EKG cihazinin Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K cihazina gore
uyumlulugunun literatiirdeki verilere uygun oldugunu diisiinmekteyiz.

EKG c¢ikt1 verilerinin tanilarina gore gruplandirmasinda toplamda 38 farkli EKG
tanis1 ortaya ¢ikmasi ¢aligmaya alman hastalarin randomizasyonu konusunda biasin
miimkiin derecede azaltildigini diisiindiirmektedir.

Yedi ana tan1 grubu disindaki EKG tani gruplarinin istatistiksel analiz i¢in yeterli
sayida olmamasi daha genis bir c¢alismada tiim tan1 alt gruplarinda gegerlilik
arastirtlmasinin daha faydali olabilecegini diisiindiirmektedir.

Infron Micro Cor EKG cihazi ¢iktilarinda NSR tanisi alan 81 hastadan sadece 4
tanesinin Nihon Kohden EKG cihazinda NSR dis1 tan1 almasi1 Infron Micro Cor EKG
cihazimin 6zgiilligiiniin yiiksek oldugunu diisiindiirmektedir.Seksen bir hastadan iki tanesi
EKG’si sol dal blogu,iki tanesi ise Atrial fibrilasyon iken NSR déniisii Infron Micro Cor
EKG cihaz1 ile EKG ¢ekimi sirasinda cihazin tablet PC programi arayiiziinde veri kaydi
yapilmaktayken goriilmiis ve veri kaydinin son evresinde tekrar 6nceki ritmlerine doniisii
gbzlenmistir. Infron Micro Cor EKG cihazinin siiregen EKG veri kaydina izin verdigi i¢in
hastada gelisen ritm degisikliklerinin erken fark edilmesini saglamasi 6nem arz etmektedir.

Cihazlarla ¢ekilen EKGlerde NSR tanis1 alan gruplar arasinda 0,925 Kappa degeri

saptanmasi iki cihaz arasinda NSR’ni tanimak agisindan ¢ok yiiksek uyum oldugunu ifade



etmektedir.

Infron Micro Cor EKG cihazi ile atrial fibrilasyon tanis1 almis olan 36 hastanin 1
tanesinde Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K cihaz ile ¢ekilen EKG’sinde NSR tanisi
saptanmis olup bu ritm degisikligi siiregen EKG kayd1 sirasinda saptanmis olmasi 6nerm
arz etmektedir.

Her iki cihaz EKG ¢ikt1 verilerinde 1 aylik siire igerisinde 18 hastalik grubun olasi
akut koroner sendrom tanis1 almis olmasi Ozen ve ark. nin yaptig1 calismayla paralellik
gostermektedir. (63) Ozen M. ve ark. nin ¢alismasinda 4 yilda toplam 1032 akut koroner
sendrom tanis1 alan hasta saptanmistir (1 ay ortalamasi 21,5).

On sekiz hastalik akut koroner sendrom grubu her iki EKG cihazinda da aym
kalmis olup bu durum infron Micro Cor EKG cihazinin olas1 akut koroner sendrom tanisini
saptamada Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1 kadar yeterli oldugunu
distindiirmektedir.

Olas1 akut koroner sendrom tanili hasta sayisi istatistiksel degerlendirme yapilmasi
i¢in yeterli sayida olmamakla birlikte ST segment elevasyonu ve ST segment depresyonu
verilerinde iki cihaz EKG ¢iktilari arasinda ¢ok yiliksek uyumlulugun var olmasi olasi akut
koroner sendrom tanis1 koymada Infron Micro Cor EKG cihazinin yeterli oldugunu
diistindiirmektedir.

Nihon Kohden EKG cihazi ile ¢ekilen EKGlerde siniis tasikardisi saptanan 1
hastada Infron Micro Cor EKG cihazi ile NSR saptanmasi daha once de degindigimiz
hastanin dinlenim durumunda minimal de olsa kalp hizinin gerilemekte oldugu tespitini
desteklemektedir.

EKG cikt1 verilerindeki tiim tanilarin gruplanmasi sonrasinda her iki cihaz EKG
¢ciktr verilerinin Kappa analizinde r=0,925 degeri Infron Micro Cor EKG cihazinin Nihon
Kohden EKG cihazi ile ¢ok yiiksek uyumluluk gosterdigini ifade etmektedir.

Infron Micro Cor EKG cihaz1 ve Nihon Kohden Cardiofax M 1350 K EKG cihaz1
ciktilarindaki en az 1 derivasyonda parazit mevcut olan EKG ler incelendiginde her iki
grup arasinda istatistiksel olarak anlamli fark bulunmus olmasina ragmen her iki cihaz
verilerinde tanisal agidan ¢ok yiiksek uyum olmasi ve Infron Micro Cor EKG cihaz ile
cekilen EKGlerde ‘’tanimlanamayan EKG’’ mevcut olmamasi cithazin gegerliligini ve
giivenilirligini 6nemli oranda desteklemektedir.

1980 yilinda Meijler ve ark. nin bilgisayarl elektrokardiyografinin gelecegine dair

caligmasinda aritmiler ve komplike QRS paternlerinin tespitinde o donemdeki cihazlarin
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yeterli olmadigi ve sonraki dekatta da benzer nitelikte olabilecegi diisiinlilmekteyken
teknolojinin ilerleyisi ile birlikte kablosuz EKGlere gecilme asamasina gelinmistir (64).

O donemin teknolojisinde bilgisayar yorumlu EKG cihazlar1 mevcutken ve bu
cihazlarin avantajlar ¢alismalara konu edilmekteyken giinlimiiz teknolojinin geldigi nokta
onem arz etmektedir.

Infron Micro Cor EKG cihazi 85mm x 87mm x 23mm ebatlarda olup yetiskin bir
insanin avug i¢ine sigacak biyiikliiktedir. Yaklasik agirligt 70 gram olmasi ve Nihon
Kohden EKG cihazinin yaklasik 3,9 kg agirlikta ve 236 x 120 x 322 mm ebatlarinda olmas1
sebebiyle boyut ve agirlik olarak 6nemli avantaja sahiptir. Hacimsel olarak Nihon Kohden
EKG cihazmin 1/8 ‘i kadar olmasi 6zellikle acil serviste kullanim kolaylig1 saglamakta ve
cihaz cepte taginabilmektedir.

Infron Micro Cor EKG cihaz1 iki adet kalem pille calismakta ve batarya veya
alternatif akim elektrikle ¢alisan Nihon Kohden EKG cihazina gore elektrik kacagi olasiligi
acisindan daha az risk tasimaktadir.

Infron Micro Cor EKG cihaz1 bilgisayar veya tablet PC bagimli ¢alismakta ve
kendine ait bir ekran1 bulunmamaktadir, bu durum dezavantaj teskil etmektedir. Cihaz
donanimi degistirilmesi suretiyle ekran ve wifi baglanti modiilii cihaz {izerine monte
edilmesi 6nemli avantaj saglayacag: diisiiniilmektedir.

Kablosuz EKG sistemlerinin kullaniminda rutin aligilagelmis uygulamanin diginda
bilgisayar programi kullaniminin 6grenilmesi ilk etapta zorluk yaratabilecek olmakla
birlikte kisa bir egitim ile bu problem asilabilecektir.

Infron Micro Cor EKG cihazi yazilim1 hastane veri tabaninda <’EKG tanimlamas1’’
yapilarak PACS sistemine eslenik ¢alisabilmekte ve elde edilen EKG verileri PACS
sisteminde depolanabilmektedir. Bu durum kagit ¢ikt1 verisini ortadan kaldirabilecektir ve
kagit ¢ikt1 verilerinde zamanla meydana gelen deformasyonlar goriilmeyecektir.

Fiyatlar1 karsilastirildiginda Infron Micro Cor EKG cihaz1 fiyat1 Nihon Kohden
Cardiofax M 1350 K EKG cihazinin 1/10 ‘u diizeyindedir (Yaklasik fiyatlari;; Micro
Cor=15001,Nihon Kohden 15000 1). Bu durum Infron Micro Cor EKG cihaz1 i¢in 6nemli
bir avantaj teskil etmektedir.

Hastalarin eski kardiyak Oykiilerinin bilinmesi ve eski EKG degisikliklerinin
bilinmesi hastanin klinik yonetiminde 6zellikle akut koroner sendrom tanisinda veya sol
dal blogunun yeni gelisip gelismedigi konusunda net fikir elde edilmesini saglayacaktir
(65).



Ulkemizde Urla Devlet Hastanesinde(DH) bilgisayara adapte bir EKG cihaz1
kullanilarak hasta verileri dijital ortamda depolanmaktadir.

Infron Micro Cor EKG cihaz1 SB. Siyami Ersek Gogiis Kalp Damar Cerrahisi
Egitim ve Arastirma Hastanesi Kardiyovaskiiler Yogun Bakim Unitesi, Sivas Koyulhisar
DH, Bayindir DH, Bandirma DH. acil servisinde halihazirda kullanilmaktadir. Nihon
Kohden EKG cihazlarinin ¢ok sayida farkli modeli iiretici firma uzun yillardir piyasada
oldugu i¢in acil servislerde siklikla kullanilmaktadir. Kablosuz teknolojiye sahip EKG
cihazlar1 halihazirda diger cihazlar kadar yaygin degildir.

2015 yilinda izmir Kuzey Kamu Hastaneleri Birligi ve Izmir Yiiksek Teknoloji
Enstitlisii arasinda kablosuz EKG gelistirilmesi ve kullanilmast hususunda is birligi
protokol imzalanmistir. Bu gelisme kablosuz EKG sistemlerinin tilkemizde kullaniminin
yayginlagmasini saglayabilecektir. (66)

Gehani ve ark. tarafindan 2015 yilinda Avrupa Kardiyoloji Cemiyeti kongresinde
ambulansta kablosuz EKG kullanimi ve verilerin hasta hastaneye ulagmadan 6nce transfer

edilerek kateter laboratuvarini hazirlama goriisti 6ne siirilmiistiir (67).
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SONUCLAR

Infron Micro Cor EKG cihaz1 acil serviste kullanim agisindan gegerli ve
giivenilir bulunmustur. Klinigimizde kullandigimiz mevcut cihaz ile ¢ok yiiksek
diizeyde uyumludur. Fakat mevcut hasta 6rnekleminin yanisira ¢ok sayida farklt EKG
tan1 grubunda yeterli sayida hasta ile ¢alisma yapilmasi yarar saglayacaktir.

Boyutlari, EKG ¢ekim stiresinin kisaligi, diger cihazlardan daha diisiik fiyati ile
Infron Micro Cor EKG cihazi kullanim i¢in uygundur. Agir ve biiyiik sehpada tasiarak
kullanilan bir EKG cihazi yerine cepte tasinabilen bir EKG cihazinin kullanilmasi
onemli kolaylik saglayacaktir.

Preklinik testler yapilarak piyasaya ¢ikis izni verilen EKG cihazlan igin
hastalar iizerinde klinik ¢aligma yapilmasi diisiiniilebilir.

Telemetri tabanli EKG sistemlerinin kullanilmasi hastanelerde 6zellikle acil
servislerde ¢alisma kolaylig1 ve veri saklama kolaylig1 saglayacaktir.

Ayrica 112 acil ambulans hizmetinde de 12 derivasyonlu kablosuz EKG
sistemlerine gecilebilmesi yarar saglayacaktir. Fakat bu konuda calisma yapilmasi

gerekmektedir.
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EK-1

PAMUKKALE UNiVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR BELGESI
(Calisma grubu icin)

“Acil Serviste Infron Micro Cor (Infron Teknolojik Sistemler Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Istanbul/Tiirkiye) Elektrokardiyografi Cihazimin Klinik Gegerlilik ve Giivenilirligi > isimli bir
calismada yer almak tizere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu ¢alisma, arastirma amagl olarak
yapilmaktadir. Sizin de bu arastirmaya katilmanizi 6neriyoruz. Caligsmaya katilim goniilliiliik esasina
dayalidir. Calismaya katilma konusunda karar vermeden 6nce arastirmanin ne amagla yapilmak
istendigini ve nasil yapildigini, sizinle ilgili bilgilerin nasil kullanilacagini, ¢aligmanin neler icerdigini
bilmeniz 6nemlidir. Liitfen asagidaki bilgileri dikkatlice okuyun ve sorulariniza agik yanitlar isteyin.
Caligsma hakkinda tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorulariniz cevaplandiktan sonra eger

katilmak isterseniz sizden bu formu imzalamaniz istenecektir.

e (Calsmanin amaclar1 ve dayanagi nelerdir, benden baska ka¢ kisi bu calismaya
katilacak?

e Arastirma Micro Cor Ekg cihazinin klinik gegerlilik ve giivenilirligini tespit etmek amagl
yapilmaktadir

e Arastirma konusu ile ilgili bagka ¢aligma mevcut degildir.

e Arastirmaya sadece ekg ¢ekilmesi suretiyle dahil olunacak olup sonrasinda mevcut klinigine
dair infron Micro Cor Elektrokardiyografi cihazi ile ek bir ekg cekimi olmayacaktir.

e (Calisma sadece Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Acil Servisinde yapilacak olup besyiiz
adet hasta alinmasi planlanmistir.

e Bu ¢aliymaya katilmali miyim?

Bu calismada yer alip almamak tamamen size baglidir. Eger katilmaya karar verirseniz bu yazili
bilgilendirilmis olur formu imzalamaniz i¢in size verilecektir. Su anda bu formu imzalasaniz bile
istediginiz herhangi bir zamanda bir neden goéstermeksizin ¢aligmay1 birakmakta 6zgiirsiiniiz. Eger
katilmak istemezseniz veya caligmadan ayrilirsaniz, doktorunuz tarafindan size uygulanan tedavide
herhangi bir degisiklik olmayacaktir. Calismanin herhangi bir asamasinda onayimizi gekmek hakkina da
sahipsiniz.

e Bu ¢aliymaya katilirsam beni neler bekliyor?

58



e (Calismada mevcut kullanilan Nihon Kohden Cardiofax M Elektorkardiyografi cihazi ile ekg
cekilmesinin akabinde ayni1 yerdeki yapiskan elektrotlara infron Micro Cor
Elektrokardiyografi cihazinin klipsileri takilarak EKG ¢ekilecektir

e (Calismada size mevcut kullandigimiz Nihon Kohden Cardiofax M ekg cihaziyla ekg
¢ekildikten hemen sonrasinda Micro Cor isimli ekg cihazi ile de ekg ¢ekilecektir. Sonrasinda
Micro Cor ekg cihaziyla tekrar bir ekg ¢ekimi yapilmayacaktir. Mevcut ekg verileri
kargilagtirilacaktir. Ekg cihazinda ve ekg kagidi iizerinde isminiz yer almayacaktir ve
bilgileriniz tibbi amaglar haricinde hicbir sekilde paylasiimayacaktir.

e  Sizlerden herhangi bir ek laboratuvar ve ek tetkik istenmeyecektir. infron Micro Cor ekg cihazi
ile ¢ekilen ekg tetkiki iicret olarak sizlere hi¢bir hal ve sartta yansitilmayacaktir.

e Arastirma 1 ay siirecektir. Ekg ¢cekim iglemleri sonrasinda Micro Cor ekg cihazi ile higbir ek
tetkik yapilmayacak olup klinik durumunuzla ilgili diger tetkikler rutin isleyis dahilinde
devam edecektir.

e (Calismaya elektrokardiyografi ¢ekimi ile dahil olunduktan sonra ¢alismaya dair ek bagka
herhangi bir islem yapilmayacaktir.

e (Calismada yer almamin yararlari nelerdir?
Arastirmadan tibbi olarak bir yarar saglanmasi séz konusu degildir. Ancak bu ¢alismadan ¢ikarilan
sonuglarin baska insanlarin yararina kullanilabilecektir. Calismanin yalnizca arastirma amagli olup
dogrudan yarar gormek ya da tedavi seyrinin degistirilmesi beklenmemelidir. Bununla beraber bu
arastirmada kullanilan tibbi cihazin klinik isleyiste pratiklik saglamasi beklenmektedir. Ve kagit

deformasyonu sonrast kaybolan ve deforme olan ekg verilerin saklanabilmesini saglayacaktir.

e Bu ¢caliymaya katilmamin maliyeti nedir?
Caligsmaya katilmakla herhangi bir parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir.

e Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak?
Arastiriciniz kisisel bilgilerinizi; aragtirmayi ve istatiksel analizleri yiiriitmek i¢in
kullanacaktir ve kimlik bilgileriniz ¢alisma boyunca arastiriciniz tarafindan gizli
tutulacaktir. Caligmanin sonunda, aragtirma sonucu ile ilgili olarak bilgi istemeye
hakkiniz vardir. Yazili izniniz olmadan, sizinle ilgili bilgiler bagka kimse tarafindan
gorillemez ve agiklanamaz. Calisma sonuglari ¢aligma tamamlandiginda bilimsel

yayinlarda kullanilabilecektir, ancak kimliginiz a¢iklanmayacaktir.

e Daha fazla bilgi, yardim ve iletisim icin kime basvurabilirim?
Caligma ile ilgili bir sorununuz ya da ¢alisma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz
oldugunda asagidaki kisi ile litfen iletisime geginiz.
ADI . Atakan YILMAZ
GOREVI : Yardimc1 Dogent Dr.
TELEFON :05065731189

(Goniilliiniin/Hastanin Beyani)
...................... Anabilim Dalinda / Kliniginde, Dr. ............. tarafindan tibbi bir arastirma
yapilacag belirtilerek bu arastirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi ve ilgili metni okudum.



Bu bilgilerden sonra boyle bir arastirmaya “katilime1” olarak davet edildim.

Bana yapilan tiim agiklamalar1 ayrintilariyla anlamig bulunmaktayim. Bu kosullarla s6z konusu klinik

aragtirmaya kendi rizamla, hi¢ bir baski ve zorlama olmaksizin, goniillii olarak katilmay1 kabul

ediyorum.

a. Arastirmaya katilmay1 reddetme hakkina sahip oldugum bana bildirildi. Bu durumun tibbi bakimima
ve hekim ile olan iligkime herhangi bir zarar getirmeyecegini de biliyorum.

b. Sorumlu arastirmaci/hekime haber vermek kaydiyla, higbir gerekge gostermeksizin istedigim anda
bu ¢aligmadan ¢ekilebilecegimin bilincindeyim. Bu galigsmaya katilmay1 reddetmem ya da sonradan
cekilmem halinde hicbir sorumluluk altina girmeyecegimi ve bu durumun simdi ya da gelecekte
gereksinim duydugum tibbi bakimi higbir bigimde etkilemeyecegini biliyorum. (Ancak
arastrmacilart zor durumda birakmamak i¢in arastirmadan ¢ekilecegimi onceden bildirmemin
uygun olacaginin bilincindeyim).

€. Calismanin yiiriitiiciisii olan arastirmaci/hekim, ¢alisma programinin gereklerini yerine getirme
konusundaki ihmalim nedeniyle tibbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi kosuluyla onayimi
almadan beni ¢aligma kapsamindan ¢ikarabilir.

d. Calismanin sonuglari bilimsel toplantilar ya da yayimnlarda sunulabilir. Ancak, bu tiir durumlarda
kimligim kesin olarak gizli tutulacaktir.

e. Arastirma icin yapilacak harcamalarla ilgili olarak herhangi bir parasal sorumluluk altina
girmiyorum. Bana da bir 6deme yapilmayacaktir.

f.  Bu formun imzali bir kopyasi bana verilecektir.

Katihhmc1

Adi, soyadi:

Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

Goriisme tamigi Bilgilendiren Arastirici

Ad1 soyadi, unvant: Ady, soyadi:

Adres: Adres:

Tel: Tel:

Imza: Imza:

Tarih: Tarih:
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